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1. FINALIDADE:
Reagente para detecgdo de sangue oculto nas fezes com
realizacdo de dieta.

2. PRINCIPIO DO METODO:

O principio do método de Meyer é a reducdo da
fenolftaleina a anidrido ftalico pelo zinco presente no
reativo. Quando eritrécitos (sangue) estdo presentes no
material fecal, sdo lisados ocorrendo liberacdo da
peroxidase eritrocitdria, que reage com o perdxido de
hidrogénio liberando oxigénio livre, o qual reoxida o
anidrido ftalico em fenolftaleina, que em meio alcalino
desenvolve coloracdo rosa imediatamente.

3. REAGENTES E APRESENTACAO:

APRESENTACAO KIT CODIGO VOLUME

SOLUCAO DE PEROXIDO 39 10 mL

REATIVO DE MEYER 30 mL
e Numero de testes: 30 testes
4. COMPOSICAO:

COMPONENTE %

ZINCO EM PO 10%
HIDROXIDO DE SODIO 20%
FENOLFTALEINA 2%
AGUA PURIFICADA Q.S.P. 100%

5. ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES:
Para fins de transporte e armazenamento, o produto pode
permanecer em temperatura ambiente. Conservar entre 15
e 30°C. Apds aberto o produto deve ser mantido no frasco
original, bem vedado, em temperatura ambiente e ao
abrigo da luz. Nessas condicOes, ele é estavel até a data de
validade impressa no rétulo.

6. AMOSTRAS:

Fezes.

Obs.: Toda amostra bioldgica deve ser considerada
potencialmente infectante.

Coleta e Manuseio:

A amostra deve ser composta por fezes recém-coletadas,
obtidas de forma adequada e seguindo rigorosamente as
orientacdes de preparo prévio do paciente. Colete a
amostra de fezes usando recipiente limpo, seco, livre de
agentes contaminantes e liquido conservante.

Preparo e preserva¢ao das amostras:
Apds a coleta, as fezes devem ser diluidas até atingir
concentragdo aproximada de 5%, para posterior filtragdo

em gaze ou centrifugacdo, sendo utilizado o sobrenadante
para o ensaio. As amostras de fezes podem ser armazenadas
de 2°C—8°C por até 2 dias.

Apds o preparo o sobrenadante deve ser analisado o mais
breve possivel; ndo é recomendado armazena-lo por
periodos prolongados, a fim de evitar alteragdes que
possam comprometer o desempenho do teste.

Nota:

O resultado do teste é afetado pela maneira como é feita a
preparacdo para a coleta da amostra, por isso é muito
importante seguir cuidadosamente as instrucdes descritas a
segulir:

- A amostra ndo deve ser coletada durante o periodo
menstrual; recomenda-se aguardar, no minimo, trés dias
apos o término. A coleta também deve ser adiada caso o
paciente  apresente diarreia, colite, constipacao,
diverticulite, Ulcera, hemorroidas ou qualquer tipo de
sangramento.

- O consumo de carne vermelha, beterraba, brécolis, couve-
flor, nabo e rabanete ndo deve ocorrer por um periodo de
72 horas antes da coleta.

- O uso de anti-inflamatdrios, corticoides, Acido Acetil
Salicilico (AAS), vitamina C e compostos de ferro deve ser
interrompido, apds prévia autorizacdo médica, por um
periodo de 72 horas antes da coleta.

7. MATERIAIS NECESSARIOS (n3o fornecidos)
- Tubo de ensaio;

- Gaze;

- Centrifuga.

8. MODO DE USO:

1. Colocar em um tubo de ensaio 5 mL de uma dilui¢do das
fezes de concentragdo aproximada de 5%;

2. Filtrar em gaze ou centrifugar e utilizar o sobrenadante;
3. Acrescentar 5 a 1 mL do Reativo de Meyer;

4. Homogeneizar;

5. Adicionar 2 a 4 gotas do Perdxido;

6. Observar desenvolvimento de coloracdo rosa imediata.

Obs.: ReagGes tardias (10 a 15 segundos), muito fracas e
coloragdo rosa palido devem ser desconsideradas.

9. RESULTADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Resultado positivo: desenvolvimento imediato de coloragao
rosa.

Resultado negativo: auséncia de desenvolvimento de
coloragdo rosa imediata.
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A sensibilidade observada foi de 85,96%, atendendo ao
critério minimo estabelecido de > 80%. A especificidade foi
de 69,95%, permanecendo dentro da faixa aceitavel de 65%
a 75%. O Valor Preditivo Negativo (VPN) foi de 95,51%,
demonstrando elevada capacidade do método em
identificar corretamente resultados negativos. O Valor
Preditivo Positivo (VPP) observado foi de 40,16%, parametro
dependente da prevaléncia da condicdo na populacado
avaliada.

A avaliagdo da repetibilidade demonstrou concordancia de
100%, superior ao limite minimo aceitdvel de 2 95%, e a
reprodutibilidade apresentou concordancia de 100%, acima
do critério de = 90%, confirmando a consisténcia, precisao e
confiabilidade do método avaliado.

10. LIMITACOES DO METODO

- Areacdo de Meyer é suscetivel a interferéncias dietéticas,
medicamentosas e fisioldgicas. O ndo cumprimento das
orientacbes de preparo do paciente, coleta,
armazenamento e processamento das amostras pode
resultar em resultados falso-positivos ou falso-negativos.

- Resultados positivos indicam a presenca de sangue nas
amostras fecais, o método ndo é capaz de diferenciar a
origem da hemorragia limitando sua interpretagao clinica.
Um resultado positivo deve ser seguido por procedimentos
diagndsticos adicionais e complementares para determinar
a causa exata e a origem do sangue nas fezes.

- Resultados negativos reduzem a probabilidade de
sangramento  oculto, porém ndo o excluem
completamente. Além disso, o sangue pode ndo estar
uniformemente distribuido nas amostras fecais. Outros
testes clinicamente disponiveis sdo necessarios se
resultados questionaveis forem obtidos.

- Este teste foi desenvolvido para testar apenas amostras
fecais.

11. PRECAUCf)ES E ADVERTENCIAS

- Somente para uso em diagndstico “in vitro”.

- Produto destinado de uso profissional.

- N3o usar apds data de validade, produto avariado e/ou com
embalagens violadas.

- Para evitar resultados falso-positivos e falso-negativos, siga
rigorosamente as instrugdes de coleta, manuseio, preparo e
preservacao das amostras.

- A limpeza e secagem adequada do material utilizado sao
de fundamental importancia para a obten¢do de um
resultado confidvel.

- Utilize somente d4gua de qualidade (deionizada) na
realizacdo dos ensaios.

- O desempenho descrito foi obtido sob condig¢Ges
controladas de uso, seguindo rigorosamente as instrucdes
descritas nesta Instrucao de Uso.

- O descarte do produto deve ser feito obedecendo as
normas de protecao ambiental.

- Descartar o produto e as amostras de acordo com as
resolucdes normativas locais, estaduais e federais de
preservacdao do meio ambiente.

- Observar a correlacdo da versao das instrucdes de uso e o
produto adquirido, conforme disponibilizado no site:
www.renylab.ind.br ou Qr code disponivel na embalagem
externa. Requer acesso a internet e leitor de QR Code.

12. CONTROLE DE QUALIDADE:

Recomenda-se a realizagdo periddica de controle positivo
utilizando amostras de sangue diluidas a 0,1%, durante o
periodo de validade do produto, para verificacdo do
desempenho dos reagentes.

Adicionar a 1 mL de amostra de sangue diluida, 1 mL do
Reativo de Meyer. Homogeneizar. Adicionar 4 gotas do
Perdxido. Conferir se o resultado é positivo. Caso o
resultado seja negativo, o reagente deve ser descartado.

13. GARANTIA DA QUALIDADE:

A Renylab obedece ao disposto na Lei 8.078/90, Cddigo de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu
melhor desempenho, é necessario:

- Que o usudrio conheca e siga rigorosamente o presente
procedimento.

- Que os materiais estejam sendo armazenados nas
condigdes indicadas.

- Que os equipamentos e demais acessdrios necessarios
estejam em boas condigdes de uso, manutengdo e limpeza.
- Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é
submetido a testes especificos, que sdo repetidos
periodicamente conforme calenddrio estabelecido pela
empresa até a data de vencimento.

- Os certificados de andlise de cada lote poderdo ser obtidos
no site www.renylab.ind.br.

- Em caso de duvidas, problemas de origem técnica, ou
necessidade de obtengdo dos certificados ou instrugdes de
uso em formato impresso entrar em contato com o SAC
(Servico de Atendimento ao Consumidor) através do
telefone (32) 3331-4489 ou pelo e-mail sac@renylab.ind.br.
- Quaisquer problemas que comprometam o desempenho
adequado do produto e que sejam comprovadamente
decorrentes de falha da RenylLab, assim como a necessidade
de envio de documentos em formato ndo impresso, serdo
atendidos sem custos adicionais ao cliente.

REGISTRO ANVISA: 80002670088

Revisédo: 03 — maio/2026



SRENYLAB

RENYCULT

14. DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:
Para esclarecimentos de duvidas do consumidor quanto ao
produto: Telefax: (32) 3331-4489 sac@renylab.ind.br

N° DO LOTE, DATA DE VALIDADE — VIDE ROTULO

15. TERMO DE GARANTIA

A RenylLab garante a troca deste produto, desde que o
mesmo esteja dentro do prazo de validade e seja
comprovado por sua Assessoria Técnica que ndo houve
falhas na execugdo, manuseio e conservacdo deste
produto. A RenylLab e seus distribuidores ndo se
responsabilizam por falhas no desempenho de produtos
sob essas condicoes.
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17. FABRICANTE / REGULARIZADO POR:
RenylLab Quimica e Farmacéutica Ltda.

Rodovia BR 040 km 697 Caigaras.

CEP: 36.205-666 - Barbacena - MG — Brasil.

Tel.: 55 32 3331-4489 CNPJ: 00.562.583/0001-44.
Site: www.renylab.ind.br

Responsavel técnico: Renata C. Vaz de Mello.
CRF-MG: 12126

18. SIMBOLOGIA

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO

DO PRODUTO

=

Data limite de utilizacdo do produto
(dd/mm/aaaa)

Corrosivo

Comburente. Pode agravar incéndio

®
O

Irritante
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