Instrucciones de Uso
Para uso en diagndstico in vitro
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INFORMACION DE PEDIDO

N° de pedido Presentacion

4250020K R1:1x15mL+R2: 1 x5mL
4250040K R1:2x15mL +R2: 1 x 10 mL
4250040MK R1:1x30mL +R2: 1 x 10 mL
FINALIDAD

El reactivo de Ferritina de Kovalent estd destinado a la determinacion
cuantitativa de ferritina en suero humano por turbidimetria.

La evaluacién de la concentracion de ferritina es util en la evaluacion y
seguimiento de anemias.

RESUMEN

La ferritina es una macromolécula de gran tamario (450 kDa), compuesta
por una envoltura proteica de 24 subunidades y un nucleo de hierro. Las
isoferritinas difieren en la proporcién de subunidades basicas "L" y acidas
"H". Las isoferritinas basicas se encuentran en el higado, el bazo y la
médula 6sea y son responsables del almacenamiento de hierro a largo
plazo.

Las isoferritinas acidas se encuentran principalmente en el miocardio, la
placenta y el tejido tumoral, y sirven como intermediarias para la
transferencia de hierro.

Clinicamente, los valores bajos de ferritina pueden ayudar en el
diagnodstico de la anemia ferropénica, mientras que los valores elevados
se encuentran en casos de sobrecarga de hierro debido a anemia
hemolitica, transfusiones mdltiples, inflamacién tumoral y en pacientes con
necrosis de células de drganos que almacenan hierro, como en
enfermedades hepaticas.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS SUMINISTRADOS

Tampoén R1
Tampon HEPES
ProClin™ 300 (0,03%)

Reactivo R2

Tampon MES

Anticuerpo de cabra anti-ferritina humana y latex sensibilizado con ascitis
de raton.

ProClin™ 300 (0,05%)

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL REACTIVO

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad si se almacenan a
una temperatura de 2 a 8 °C, protegidos de la luz y evitando la
contaminacion. jNo congele los reactivos!

La estabilidad del frasco de reactivo en el instrumento es de al menos 4
semanas, siempre que no exceda la fecha de caducidad y se evite la
contaminacion.

CUIDADOS Y PRECAUCIONES

1. Solo para uso diagndstico in vitro.

2. Cada donacion individual destinada a la fabricacion de suero
proteico se analizé para detectar el antigeno de superficie del
virus de la hepatitis B (HBsAg), anticuerpos contra el virus de
la hepatitis C (anti-VHC) y anticuerpos contra el VIH-1y el VIH-
2. Solo se utilizaron en la fabricacion las donaciones con
resultados negativos. Sin embargo, todos los productos
obtenidos a partir de fluidos corporales humanos deben
manipularse con el debido cuidado, de acuerdo con los
procedimientos recomendados para materiales con riesgo
biolégico, ya que nunca se puede demostrar la ausencia de
agentes infecciosos.

3. El producto contiene ProClin™ 300.

4. Consulte la ficha de datos de seguridad y tome las
precauciones necesarias para la manipulacién de reactivos de
laboratorio.

5. Para un diagnoéstico definitivo, los resultados siempre deben
correlacionarse con el historial médico del paciente, los
examenes clinicos y otros hallazgos.

6. iSolo para uso profesional!

MANIPULACION DE DESECHOS

Cumplir con lo dispuesto en la resolucién vigente que establece la
normativa técnica para el manejo de residuos hospitalarios, asi como otras
practicas de bioseguridad equivalentes.
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MATERIALES REQUERIDOS, PERO NO SUMINISTRADOS

1. Solucién salina (9 g/L)
2. Calibradores
3. Controles

ESPECIMEN

Utilice suero fresco.

Si no es posible realizar las pruebas el mismo dia, el suero debe
conservarse a 2-8 °C durante 48 horas.

Para periodos mas largos, el suero puede congelarse a -20 °C.

CALIBRADOR

Utilice el calibrador Topkal Ferritina Kovalent. Las concentraciones en
ng/mL se indican en las etiquetas de los viales. Recalibre cada 30 dias,
cuando se utilice un nuevo lote de reactivo o cuando los resultados del
control no cumplan con las especificaciones.

CONTROL

Recomendamos utilizar el control Controle Multiparamétrico de Proteinas
Kovalent.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Las aplicaciones para sistemas automatizados estan disponibles cuando
se solicitan.

PROCEDIMIENTO MANUAL

. Muestra/Controle: sin diluir

. Curva de referencia: genere una curva de referencia usando el
calibrador. Utilice solucién salina de 9 g/L como punto cero.

. Prueba: Mezcle 20 pyL de muestra, control o calibrador con 150
uL de R1. Incube durante 2 minutos. Afada 50 pyL de R2.
Mezcle y lea la absorbancia (DO1) a 600 nm. Incube durante 5
minutos y lea la densidad 6ptica (DO2) a 600 nm.

. Calcular los AOD, construir una curva estandar y leer la
concentracion de controles y muestras.

GARANTIA

Estas instrucciones de uso deben leerse detenidamente antes de utilizar
el producto y deben seguirse estrictamente. No se puede garantizar la
fiabilidad de los resultados de las pruebas si se desvian de las
instrucciones.

CARACTERISTICAS / DESEMPENO

Para avaliar las caracteristicas de desempefio de los reactivos Ferritina
Kovalent, los estudios se realizaron en un analizador de quimica clinica
(Pentra 400).

Rango de medicién

La prueba fue desarrollada para determinar las concentraciones de ferritina
dentro de un rango de medicién de 0 a 546 ng/mL.

Especificidad / Interferencias

No se observo interferencia con hemoglobina hasta 1.000 mg/dL, citrato
de sodio hasta 1.000 mg/dL, heparina hasta 500 mg/dL, bilirrubina hasta
30 mg/dL, EDTA hasta 5 mg/mL y triglicéridos hasta 2.500 mg/dL.

Linealidad / Limite de deteccion

El limite de deteccion mas bajo es 1,8 ng/mL.

Precision [%CV]

Muestra bajo Muestra promedio Muestra alta
CV% CV% CV%
Intra-prueba 2,25 1,57 1,18
Inter-prueba 4,26 3,19 3,45

Comparacion de Métodos

El ensayo de ferritina APTEC en el Pentra 400 mostré un rendimiento
practicamente idéntico al del sistema Siemens Atellica® en 55 muestras
rutinarias de suero humano (de 5 a 370 ng/mL).

La regresion lineal arrojé una pendiente de 1,0563 y una pequeia
interseccion positiva de 1,2861 ng/mL, lo que indica solo un ligero sesgo
proporcional hacia valores mas altos a concentraciones elevadas. El
coeficiente de correlacion de 0,9945 confirma una excelente relacion lineal
en todo el rango de medicion.
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INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR
Simbolos utilizados

Fabricante

Limite de temperatura

Producto sanitario para diagndstico in vitro
A Precaucion

__E] Consultar instrucciones de uso
ﬂ Material reciclable
‘\_m No tirar directamente al medio ambiente
Lot Cadigo de lote

Fecha de fabricaciéon

Validez

Peligros biologicos

Altamente toxico

Corrosivo

SKD|© I

Dafiino

FABRICANTE
Kovalent do Brasil Ltda.
Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro

Sao Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

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

Fecha de caducidad y Céd. de Lote: CONSULTAR EL ROTULO
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