Instrugdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

CHROMSYSTEMS

DIAGNOSTICS BY HPLC & LC-MS/MS

MYCOPHENOLIC ACID IN SERUM/PLASMA - HPLC
ACIDO MICOFENOLICO EM SORO/PLASMA POR HPLC

Reagente diagnoéstico para determinacao quantitativa in vitro de acido micofendlico em plasma/soro por HPLC.

N© de lote, data de fabricacdo e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo

Apresentacao

46000

Kit Reagente para Analise de Acido Micofendlico em soro/plasma, 100 testes

Para informacdes detalhadas sobre o método e procedimento, favor consultar o Manual de Instrucées para Andlise de

Acido Micofendlico em soro/plasma por HPLC no site www.biosys.com.br.

SUMARIO )

O kit de reagentes da Chromsystems de Acido Micofendlico em
soro/plasma é uma ferramenta de diagnostico in vitro para ser
utilizada em laboratdrios clinicos para a detecgdo quantitativa de
acido micofenodlico em amostras de soro ou plasma de pacientes
através de Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia (HPLC). Este
kit € um teste de monitoramento de pacientes tratados com
micofenolato de mofetil ou micofenolato de sédio com o objetivo
de garantir que os niveis de droga sejam mantidos dentro da faixa
terapéutica.

METODO
Cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC) com detecgdo UV.

PRINCIPIO

O kit de reagentes Chromsystems ¢é designado para uma
determinagdo segura e confiavel do acido micofendlico, a forma
ativa do imunossupressor micofenolato de mofetii em
plasma/soro. Por meio de uma extragdo de fase-sdlida seletiva,
componentes interferentes, assim como o ineficaz MPAG, sao
removidos da amostra. O analito é quantificado pela inclusdo de
um padrdo interno para compensar perdas durantes o preparo de
amostras.

REAGENTES

Componentes e composicoes:
Produto Composicao
Fase Movel, alta Acetonitrila 25-50%
resolucao (Mobile
Phase, High
Resolution)
Tampao de
Equilibrio 1
(Equilibration Buffer
1)
Tampado de
Equilibrio 2
(Equilibration Buffer
2)
Tampado de
Lavagem (Wash
buffer)
Tampao de
Eluigdo (Elution
buffer)

Apresentacao
1000 ml

Metanol 50-100% 100 ml

Metanol 3-10% 100 ml

Metanol 3-10% 200 ml

Metanol 50-100% 40 ml

Reagente necessario, fornecido separadamente

Acetonitrila 2,5-10%
Acido acético 0,1-2,5%

Padrao Interno

(Internal Standard) 25 mL
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INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade
indicada no rotulo, desde que as condicbes de armazenamento
estabelecidas sejam obedecidas. A tabela abaixo mostra a
temperatura de armazenagem para os reagentes do kit, e para
os demais reagentes Chromsystems utilizados na realizacdo da
analise.

Produto Armazename
nto
Fase Movel, Alta Resolucdo +18 a +30°C
Tampédo de Equilibrio 1 +18 a +30°C
Tampéo de Equilibrio 2 +18 a +30°C
Tampado de Lavagem +18 a +30°C
Tampao de Eluigdo +18 a +30°C
Colunas de Preparo de +18 a +30°C
Amostra
| Padrdo Interno | +2a+8°C |

CUIDADOS E PRECAUCOES

Por favor, consulte a ficha de seguranga dos reagentes e tome as
precaucées necessarias para o manuseio de reagentes de
laboratério.

GARANTIA

Estas instrucdes de uso devem ser lidas atentamente antes da
utilizacdo do produto e as instrugdes nela contidas devem ser
rigorosamente cumpridas. A confiabilidade dos resultados do
ensaio ndo podera ser garantida em caso de desvio as instrugdes.

DESCARTE

Fase Mdvel, Padrdo Interno, Tampé&o de Equilibrio 1, Tampao de
Equilibrio 2, Tampdo de Lavagem, Tampdo de Eluicdo, e os
residuos das amostras preparadas contem solventes organicos.
Descarte os residuos dos produtos em um recipiente para
solventes orgéanicos livres de halogénio. Eles ndo devem ser
descartados com o lixo doméstico. Ndo circule no fornecimento
de agua. Descarte de acordo com as normas locais e nacionais.
Os reservatéorios de lixo devem ser armazenados
apropriadamente e o acesso sé deve ser permitido a pessoas
autorizadas.
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PREPARO DOS REAGENTES

Fase Moével A: pronto para uso.

Padrédo Interno: pronto para uso.
Tampao de Equilibrio 1: pronto para uso.
Tampao de Equilibrio 2: pronto para uso.
Tampao de Lavagem: pronto para uso.
Tampao de Eluigdo: pronto para uso.

MATERIAIS REQUERIDOS, MAS NAO FORNECIDOS NO KIT
Sistema HPLC

Agua tipo I ou HPLC.

Metanol grau HPLC.

Material Geral de Laboratdrio.
Coluna Cromatografica
art.46110/HR)

equilibrada (Chromsystems

Controles e Calibradores

3PLUS1 Multilevel Plasma Calibrator Set (MS: 10350840344)
Plasma Control, Level I ((MS: 10350840344).)

Plasma Control, Level II ((MS: 10350840344)

Plasma Control, Bi-level (I + II) (MS: 10350840344)

AMOSTRAS
O material utilizado é soro ou plasma. As amostras devem ser
transportadas refrigeradas.

Estabilidade das amostras: Proteger as amostras da luz. As
amostras sdo estaveis por 4 semanas entre +2 a +8°C. Para
periodos maiores de armazenamento (pelo menos trés meses) as
amostras devem ser mantidas abaixo de -18 °C.

Estabilidade das amostras preparadas: Os eluatos/amostras
preparadas podem ser mantidas por 3 dias a temperatura
ambiente ou refrigerados (+2 a +8°C) por aproximadamente 1
semana (em um frasco de vidro protegido da luz). Para periodos
maiores de armazenamento, congele as amostras a -18°C.

PROCEDIMENTOS DO TESTE

Ajustes do instrumento:

Amostrador: Volume de injecao 20-40 uL

Tempo de Corrida: 8-9 min.,

Razdo de fluxo: 1.0 ml/min

Temperatura da coluna: Temperatura ambiente (aprox. 25°C)
Detector UV: Comprimento de onda 215 nm
Limpeza da agulha: Agua/metanol =70/30

(injetor)

Procedimento de Preparo das Amostras:

Centrifugue os espécimes antes do preparo de amostras (10 min

a 2800 x g)!

1. Padrdo Interno:
Misture 250 ul de plasma/soro com 250 pl de Padrdo Interno
num frasco de reacgdo etiquetado (vortex)

2. Condicionamento das Colunas de Preparo de Amostras:
Etiquete as Colunas de Preparo de Amostra, e entdo aplique
1 ml do Tampao de Equilibrio 1 e centrifugue (190 x g por
aprox. 30-60 s) ou use sucgdo para extrair o tampao pela
coluna. Repita com 1 ml do Tampdo de Equilibrio 2; A coluna
nao deve correr seca!

3. Aplicando o espécimen:
Aplique o plasma/soro (misturados com o Padrdo Interno)
as Colunas de Preparo de Amostras condicionadas e faga a
extracdo por centrifugacdo (1 min a 190 x g; verificar cada
coluna para a corrida completa!) ou sucgdo. Descarte o
efluente.

4. Lavagem:
Aplique 2 x 1 ml do Tampdo de Lavagem as Colunas de
Preparo de Amostras, extraia por centrifugacdo (1 min a 190
X g) ou sucgdo, descarte o efluente. Apds a segunda etapa
de lavagem a coluna deve ser centrifugada (2 min a 1100 x
g) ou sugada seca.

5. Eluicdo:
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Troque o frasco de coleta (vidro!), aplique 400ul do Tampao
de Eluigdo a coluna, extraia completamente por
centrifugacao (1 min a 190 x g, entdo 1 min a 1100 x g) ou
sucgdo. Misture os eluatos brevemente antes da injegdo.

6. Injecao:
Injete 20-40 pl do eluato no sistema de HPLC.

7. Controle de Qualidade:
Precisdo e acuracia das andlises devem ser monitoradas pela
inclusdo de controles adicionais em cada corrida analitica.

Gradiente: Isocratico

Estabilidade das amostras preparadas

Os eluatos/amostras preparadas devem ser mantidas por 3 dias
a temperatura ambiente ou refrigeradas (entre +2 e +8°C) por
aproximadamente 1 semana (em frasco de vidro e protegido da
luz). Para periodos maiores de armazenamento, mantenha a
amostra congelada abaixo de -18°C.

Tempo de Retencdo Esperado (fluxo de 1.0 ml/min):

Analito Tempo de
Retencgao
(min. aprox.)
Padrao Interno 6.1
Acido Micofendlico 7.2
CALCULOS
CAmostra (mg/L)= Aamostra L IScaIibrador X gCaIibrador
Acalibrador Isamostra

MYCOPHENOLIC ACID IN SERUM/PLASMA — HPLC

Area/altura do pico do analito A no cromatograma da amostra =
Aamostra

Area/altura do pico do analito A no cromatograma do calibrador
= Acalibrador

Area/altura do pico do padrdo interno no cromatograma da
amostra = ISamostra

Area/altura do pico do padrdo interno no cromatograma do
calibrador = IScalibrador

A concentragao C do analito A no calibrador =
Ccalibrador

Fatores de conversdo:

Analito nmol/l para pg/l para
] pg/l nmol/Il
Acido Micofendlico x 0.3203 x 3.1217

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Linearidade e limite de quantificacao:

O método é linear a partir do limite de quantificacdo designado
por toda a faixa terapéutica de cada analito até pelo menos o
limite superior indicado.

Analito Limite de Faixa de
quantificacao linearidade de
(ng/l) pelo menos
. (ng/1)
Acido 0.1 30
Micofendlico
Recuperacdo:

A recuperacdo analitica foi determinada a partir da inclinagdo da
curva de calibracdo de amostras de plasma e solugdes padrao
diluidas.

Recuperagao (%)
Acido
Micofendlico 29
Padrdo Interno 107
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Precisdo intra-ensaio:
A precisdo intra-ensaio foi determinada em varias concentragdes
pela média multipla de preparagdes de mesmo espécime.

Analito Coeficiente de variacao [%]
(concentracao em pg /1)
n=10
Acido 1.0 (1.93) 0.7 (5.78) 1.2 (4.04)
Micofendlico

Precisao inter-ensaio:

A determinagdo da precisdo inter-ensaio foi realizada a partir de
3 concentragdes diferentes por multiplas preparagdes (n = 10)
de uma mesma amostra em 10 dias diferentes:

Analito Coeficiente de variacao [%]
(concentracdao em pg /1)
n=10

Acido 3.0 (1.89) 3.3 (5.60) 3.1 (3.95)
Micofendlico

VALORES DE REFERENCIA
Substancia Valores de referéncia [mg/I]
Acido micofendlico em 2.5-45
plasma
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Simbolos Usados

d Fabricante
/R/ Limites de temperatura

Diagnastico in vitro
& Cuidado, consulte documentos anexos
I:Iil Consulte instrugdes de uso

ﬁ Material Reciclavel

U-n Mao rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

&I Data de Fabricacdo

E Validade

é% Risco Biolagico
@ Altamente tdxico
Corrasivo

@ Mocivo

Fabricado por: Chromsystems Instruments & Chemicals
GmbH

Importado e Distribuido por: BioSys Ltda

Rua Coronel Gomes Machado, 358, Centro, Niteroéi, R]
Cep: 24020-112

CNPJ: 02.220.795/0001-79

MS - n° 10350840344

SAC: sac@biosys.com.br — (21) 3907-2534 / 0800 015 1414

www.biosys.com.br
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