TP I mindray

Nome genérico: Kit de Proteina Total (Método por Biureto)
Nome abreviado: TP 1T

des da
Cat.N° Dii des da
TP110102 R1: 4x38 ml + R2: 4x11 ml
TP110103 R1: 4x38 ml + R2: 4x11 ml
TP110104 R1: 4x60 ml + R2: 4x17 ml

Uso previsto

Teste in vitro para a determinagéo quantitativa da concentragéo de TP em soro
e plasma nos sistemas da série BS da Mindray .

Resumo'

As proteinas do plasma sdo sintetizadas principalmente no figado, nos
plasmdcitos, nos ganglios linfaticos, no bago e na medula éssea. No decurso
da doenca, a concentragdo total de proteinas e a porcentagem representada
pelas fragdes individuais podem divergir significativamente dos valores
normais. A mudanga de proteinas totais ¢ geralmente correspondida para
diminuir com a albumina e aumentar com a globulina. As proteinas totais, A, G
e A/G sdo combinadas para aplicagao em clinicas.

A hipoproteinemia pode ser causada por doengas e disturbios, tais como a
perda de sangue, a doenga celiaca, a sindrome nefrética, queimaduras graves,
a sindrome de retengéo de sal e a Kwashiorkor (deficiéncia proteica aguda). A
hiperproteinemia pode ser observada em casos de desidratagdo grave e
doencas tais como o mieloma multiplo.

As medigbes de proteinas totais s&o utilizadas no diagndstico e tratamento de
uma variedade de doengas que envolvem o figado, os rins ou a medula 6ssea,
assim como outros disturbios metabélicos ou nutricionais.

Método

Método de biureto

Principio de ensaio

Cu?* + Proteina =——— Complexo proteina-cobre (cor azul-violeta).

Em uma solugéo alcalina, os ions de cobre combinam-se com a proteina para
produzir um complexo de cor azul-violeta. O aumento da absorgdo é
diretamente proporcional a concentragédo de proteinas.

Reagentes
Componentes e concentragoes
R1: Hidréxido de sédio 400 mmol/L
) Tartarato de sédio e potdssio 55 mmol/L
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Hidréxido de sédio 400 mmol/L

. Tartarato de sédio e potdssio 55 mmol/L
R2: lodeto de potassio 30 mmol/L
Sulfato clprico 25 mmol/L

Adverténcias e precaugdes

1.Apenas para diagnésticos in vitro. Para uso profissional em laboratério.

2.Tome as precaugbes necessarias para a utilizagdo de reagentes
laboratoriais.

3.Contém conservante. N&do ingira. Evite o contato com a pele e membranas
mucosas.

4.A eliminagao de todos os residuos deve ser feita de acordo com as diretrizes
locais.

5.A ficha de dados de seguranca dos materiais esta disponivel para
profissionais mediante solicitag&o.

Preparagao de reagentes

0O R1 e o R2 estdo prontos para uso.

Armazenamento e estabilidade

Até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenado fechado a

2-8°C e protegidos da luz.

Em uso no equipamento, os reagentes sdo estaveis por 28 dias quando

mantidos refrigerados no analisador ou refrigerador a 2-8 °C, e protegidos da

luz.

A contaminagéao do reagente deve ser evitada.

Nao congele o reagente.

iai mas nao

1.Calibrador e controles conforme indicado a seguir.

2.Solugédo de NaCl 9 g/L.

3.Agua deionizada.

4.Equipamentos gerais de laboratério.

Coleta e preparagao de amostras?

5.0 soro, sangue com heparina de litio ou heparina de sédio e o plasma com
EDTA K; sdo adequados para amostras. Sangue total com hemélise ndo é
recomendado para utilizagdo como amostra. O soro recém coletado é a
amostra preferida.

6.Utilize os tubos ou recipientes de coleta adequados, e siga as instrugdes do
fabricante; evite utilizar outros tubos ou recipientes de coleta.

7.Centrifugue as amostras com precipitado antes de realizar o ensaio.
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8.Estabilidade: 1 diaa20-25°C
30 diasa2-8°C
6 meses a (-15)—(-25) °C

de ensaio
Tipo de ensaio Método de ponto final
Comprimento de onda (principal) 546 nm
Direc¢do da reagao Ascendente
Reagente 1 200 pL
Amostra 4L
Reagente 2 50 pL

0 volume de reagente e amostra pode aumentar ou diminuir proporcionalmente
para diferentes analisadores bioquimicos, enquanto a razéo entre o volume de
reagente e o volume de amostra deve ser mantida a mesma. Consulte a lista de
parametros para o analisador especifico. Consulte o manual de instrugdes
apropriado para as instrugdes de ensaio especificas do analisador.
Calibragao
1.Recomenda-se utilizar o Calibrador Multi Sera da Mindray e NaCl 9 g/L para a
calibragdo de dois pontos. A rastreabilidade do Calibrador Multi Sera pode
ser consultada nas instrugdes de uso do calibrador da empresa Mindray.
2.Frequéncia de calibragdo:
Depois do lote de reagente ter sido mudado.
Conforme ario, seguindo os p! dimentos de controle de qualidade.

Controle de qualidade

Pelo menos dois niveis de controle devem ser analisados para cada lote de
amostras. Além disso, os controles devem ser executados com cada nova
calibragdo e novo cartucho de reagente, e depois de procedimentos
especificos de manutengao ou resolugéo de problemas, conforme detalhado no
manual apropriado do sistema.

Recomendamos a utilizagdo do controle de ensaio humano criado pela Mindray
para verificar o desempenho do procedimento de medigdo; outro material de
controle adequado também pode ser utilizado.

Cada laboratério devera estabelecer o seu préprio plano interno de controle de
qualidade e procedimentos de agao corretiva se os controles ndo recuperarem
dentro das tolerancias aceitaveis.

Calculo

calcula automatit 1te a concentragdo de TP de cada amostra
depois da calibragdo.

Fator de convers&o: g/dL x 107" = g/L

Ou: Amostra C = (Amostra AA / Calibragdo AA) x Calibragdo C
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Intervalos de referéncia®

Tipo de amostra g/L (g/dL)

Soro/Plasma Adultos 65-85 (6,5-8,5)

Cada laboratorio deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia
com base na sua populagdo de pacientes.

Carateristicas de desempenho

Os dados de desempenho representativos obtidos pelo sistema Mindray
(analisadores da série BS da Mindray / reagente Mindray TP) estéo disponiveis a
seguir. Os resultados poderé&o variar se for utilizado um instrumento, laboratério
individual ou procedimento manual diferente.

Absorgao em branco do reagente

A absorgado do reagente em branco a 546 nm deve ser < 0,200 A.

Limitagdes e interferéncia

As seguintes substancias foram testadas quanto a interferéncia com esta
metodologia. Critério: Recuperagdo dentro de + 10% do valor inicial.

Nivel testado (até) Efeito observado
Acido ascérbico 30 mg/dL NSI*
Hemoglobina 250 mg/dL NSI
Bilirrubina conjugada 21 mg/dL NSI
Bilirrubina ndo conjugada 21 mg/dL NSI
Intralipideo 1.200 mg/dL NSI
Dextran 3.000 mg/dL NSI

* NSI: Nenhuma interferéncia significativa (dentro de + 10%)

Em casos muito raros, a gamopatia (especialmente a do tipo de IgM) pode
produzir resultados incertos.

Intervalo de linearidade

Os sistemas da série BS da Mindray fornecem o seguinte intervalo de
linearidade:

Tipo de amostra g/L (g/dL)

Soro/Plasma 2-120(0,2-12)

Se o valor da amostra exceder 120 g/L, a amostra devera ser diluida com agua
deionizada (por exemplo: 1 + 1) e novamente processada; o resultado devera ser
multiplicado por 2.

ibili litica / Limite de d
A menor concentragdo mensuravel de TP suscetivel de ser distinguida de zero
éde 2 g/L, com 99,7% de confianga.
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Precisao
0 desempenho da precisdo dos sistemas da série BS da Mindray — através da
utilizagdo da Diretriz Aprovada pelo CLSI EP5-A3 para avaliar o controle de soro

— é apr na seguinte tabela‘.
B Nivel de Controle 1 Nivel de Controle 2
Precisao - P
Média DP. CV % Média DP CV %
Repeticdo 0,26 0,58 0,28 0,42
5 44,71 65,54
No laboratério 0,99 2,22 1,45 2,22

Comparagao de métodos

Utilizando 100 amostras, uma comparag&o entre o Sistema Mindray (Mindray

BS-800 / Reagente Mindray TP) (y) e o Sistema Cobas/Roche (Cobas ¢ 701 /

Roche TP) (x) produziu a seguinte correlagdo:

y =1,0436 x -3,8121, R? = 0,9972. Os detalhes das experiéncias de compara¢éo

estdo disponiveis mediante solicitagdo.
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© 2025-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os
direitos reservados.
Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Enderego: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
¢o de e-mail: servi i .com
Site: www.mindray.com
Tel.: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
Representante da EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Endereco: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726

ACuidado

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, POR FAVOR, VERIFIQUE O NUMERO DO
MANUAL DE INSTRUGOES E AS INFORMAGOES DA VERSAO
CORRESPONDENTE.

PARA OBTER AS INSTRUGOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO
ADICIONAL, CONTATAR O SERVIGO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: SAC_
21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / com.br

Regularizado por:

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévéo Sardinha, 110 - Jardim Bom Retiro
Sé&o Gongalo - RJ

CEP: 24722-414

CNPJ: 04.842.199/0001-56

ANVISA n°: 80115310350

Assisténcia Técnica/Servigo de Atendimento ao Cliente
0800 015 1414/ (21) 3907-2534
sac@kovalent.com.br
www.grupokovalent.com.br
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