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PROG Il

Progesterona (CLIA)

informacdes do kit

Numero de catalogo Apresentacao do ki
105-032072-00 2 x 50 testes
105-032073-00 | 2 x100 testes |

Uso pretendido

O ensaio ClL-series PROG é um Ensaio Imunoenzimatico
Quimioluminescente (CLIA) automatizado para a determinagéo
quantitativa de progesterona (PROG) em soro e plasma
humano. A determinagdo da progesterona ¢ utilizada no
diagnéstico de fertilidade para a detecgdo da ovulagdo e
avaliagdo da fase litea.

Resumo

A progesterona é um horménio esteroide de ocorréncia natural
envolvido no ciclo menstrual, na gestagdo e na embriogénese,
principalmente na formagdo do corpo liteo e da placenta
durante a gestagdo. E secretado pelo cértex adrenal em
individuos do sexo masculino e feminino e encontrado nos
ovérios e nos testiculos, de pessoas do sexo feminino e
masculino, respectivamente. A progesterona também ¢é
precursora do  estrégeno, horménio masculino e
corticosteroide secretado pelo cértex adrenal’. Um metabdlito
preliminar da progesterona é a 17-a-hidroxiprogesterona'?,
metabolizada no figado principalmente em pregnanediol e, por
fim, secretada pelos ris na forma de sulfato soltvel em dgua
ou glucuronideo.

Durante o ciclo menstrual, o nivel de progesterona é muito
baixo. Apds a ovulagédo, o corpo liteo comega a produzi-la, e
seu nivel aumenta de forma significativa. Consequentemente,
o Utero é alterado e os 6vulos fertilizados estdo prontos para a
implantagdo. Nesse estagio, um nivel insuficiente de
progesterona produzido pelo corpo liteo pode indicar
funcionamento inadequado do corpo liteo, o que esta
relacionado & infertilidade e ao aborto precoce®. Portanto, as
alteragdes nos niveis de progesterona podem servir de
referéncia para a avaliagéo auxiliar da ovulagdo e da fungéo
lutea. E importante observar que, em mulheres que tomam
contraceptivos orais, a secregdo da progesterona pode ser
suprimida, resultando na diminuigdo dos niveis de
progesterona no organismo®. Se o o6vulo fertilizado for
implantado, o trofoblasto comega a secretar HCG
(gonadotrofina coridnica humana) para manter a secregdo do
corpo luteo e da progesterona. Durante o 1° trimestre da
gestagdo, o nivel de progesterona sérica é relativamente
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estavel, o que pode ser usado como referéncia para determinar
o estado da gestacdo. No final do 1° trimestre da gestagéo, a
placenta torna-se a principal fonte de progesterona e seu
nivel sérico continua a subir?%.Se o évulo ndo for implantado, o
corpo luteo se degeneraré e o nivel de progesterona diminuira
rapidamente e atingird o nivel da fase ovulatéria 4 dias antes
do préximo ciclo menstrual®7:8,

Principio de ensaio

O ensaio de PROG da série CL é um ensaio imunoenzimatico
de ligagdo competitiva para determinar o nivel de PROG.

Na primeira etapa, adiciona-se a amostra, as microparticulas
paramagnéticas revestidas com anticorpo antiprogesterona e
o Rc em uma cubeta de reagdo para a incubagdo. A
progesterona presente na amostra é ligada com o anticorpo
antiprogesterona e forma o complexo anticorpo hapteno.

Na segunda etapa, adiciona-se o conjugado de fosfatase
alcalina com progesterona a cubeta de reagao para ocupar os
espagos vazios ndo ocupados pelos  anticorpos
antiprogesterona.  Apés a incubagdo, a microparticula é
retida magneticamente enquanto outras substancias nao
ligadas sdo removidas por lavagem.

Na terceira etapa, adiciona-se a solugdo do substrato a cubeta
de reacgdo, onde é catalisada pelo conjugado de fosfatase
alcalina prog em i retido na
microparticula. A reagdo de quimiluminescéncia resultante é
medida como unidades de luz relativa (RLUs) por um
fotomultiplicador integrado ao sistema. A quantidade de
progesterona presente na amostra € inversamente
proporcional nas unidades relativas de luz (RLUs) geradas
durante a reagdo. A concentragdo de progesterona pode ser
determinada por meio de uma curva de calibragao.

ComE reagentes

Microparticulas paramagnéticas revestidas com
anticorpo monoclonal anti-PROG. Concentragao
minima: 1,0 g/L sdlido.

Tampéo TRIS?: 50 mmol/L.

Conservantes: 0,05% de ProClin-300 e 0,09% de azida
de sédio.

Conjugado de fosfatase alcalina e progesterona.
Concentragdo minima: 0,1 mg/L.

Rb | Tamp&o de MES®: 50 mmol/L.

Conservantes: 0,05% de ProClin-300 e 0,09% de azida
de sédio.

Tampao TRIS: 50 mmol/L.

Rc | Conservantes: 0,05% de ProClin-300 e 0,09% de azida
de sddio.

a) TRIS=Tris (hidroximetil)-aminometano

R

B
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b) MES = acido 2-morfolinoetanosulfonico
Armazenamento e estabilidade

O kit de reagente PROG (CLIA) quando fechado, mantém-se
estdvel até a data de validade informada quando armazenado
em temperaturas entre 2 e 8 °C.

O kit de reagente de PROG (CLIA) pode ser armazenado no
carrossel de reagentes e usado por, no maximo, 28 dias depois
de abertoa?2a8°C.

Preparagao do reagente

Os reagentes do kit sdo fornecidos em uma unidade pronta
para uso que ndo pode ser separada.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Analisador de Imunoensaio por Quimioluminescéncia da série
CL da Mindray.

Calibradores de progesterona, 1x2,0 mL para cada um dos
calibradores CO, C1 e C2. (REF.: 105-004295-00)

Reprodutivo multicontrole (L), 6x5,0 mL. (REF.: 105-004266- UO)
Reprodutivo multicontrole (H). 6x5,0 mL. (REF.
105-004267-00)

Reprodutivo multicontrole (L), 12x5,0 mL. (REF.:
105-004272-00)

Reprodutivo multicontrole (H), 12x5,0 mL. (REF.:
105-004273-00)

Reprodutivo multicontrole (L), 15,0 mL. (REF 105-008888- 00)
Reprodutivo multicontrole (H), 1x5,0 mL. (REF.
105-008889-00)

Reprodutivo multicontrole (L), 3x5,0 mL. (REF.: 105-008890-00)
Reprodutivo multicontrole (H). 3x5,0 mL. (REF.:
105-008891-00)

Reprodutivo multicontrole (L), 1x5,0 mL. (REF.: 105-031880-00)
Reprodutivo multicontrole (H), 1x5,0 mL. (REF.:
105-031883-00)

Reprodutivo multicontrole (L), 3x5,0 mL. (REF.: 105-031881-00)
Reprodutivo multicontrole (H). 3x5,0 mL. (REF.:
105-031884-00)

Reprodutivo multicontrole (L), 6x5,0 mL. (REF.: 105-031882- UD)
Reprodutivo multicontrole (H), 6x5,0 mL. (REF.
105-031885-00)

Tampao de lavagem, 1x10 L. (REF.: 105-004552-00)

Solugéo de substrato, 4x75 mL. (REF.: 105-009044-00)
Solugéo de substrato, 4x115 mL. (REF.: 105-004274-00)
Diluente da amostra, 6x8 mL. (REF.: 105-004628-00)

Diluente da amostra, 2x30 mL. (REF.: 105-004276-00)

Cubeta de reagéo

Instrumentos aplicaveis

Analisadores de imunoensaio de quimioluminescéncia da série
CL da Mindray
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Coleta e preparagao da amostra

Tlpos de amostra

Para este ensaio, é recomendavel coleta de soro ou plasma

humano em K2-EDTA, Ks-EDTA, heparina de litio e heparina

soédica. Compare o plasma aplicadvel com o soro,

verificando se o coeficiente & est4 entre 0,9 e 1,1 e se o

coeficiente de correlagao r é superioar 0,975.

Os tubos de coleta de sangue de diversos fabricantes

podem conter aditivos que podem afetar os resultados do

teste em alguns casos. Nem todos os tubos disponiveis no
mercado foram testados pela Mindray. Cada laboratério
deve determinar a aceitabilidade de diferentes tubos de
coleta de sangue e produtos de separagdo de soro/plasma.

Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de

coleta de amostras), siga as instrugdes do fabricante do

tubo.

Condigdes da amostra

+ Né&ouse:

- amostras inativadas pelo calor
- amostras altamente hemolisadas
- amostras com contaminagdo microbiana aparente

« Para obter resultados precisos, as amostras de soro e
plasma devem estar livres de fibrina, hemdlise e outras
particulas. Amostras de soro de pacientes que recebem
tr com ant ilantes ou trom podem
conter fibrina ou produtos de decomposi¢do de fibrina
devido a formagao incompleta do coagulo.

Preparagao para analise

+ Siga as recomendagdes de centrifugagdo do fabricante do
tubo de coleta de sangue. Centrifugue as amostras apés a
formagdo completa do codagulo. Certifique-se de que a
fibrina residual e a matéria celular tenham sido removidas
antes da andlise.

« Para obter resultados ideais, verifique se existem bolhas
nas amostras e as remova com a ponta de uma pipeta
antes da andlise. As amostras devem ser completamente

izada: apés  descor Amostras
descongeladas devem ser centrifugadas antes do uso.

+ Se a amostra estiver coberta com uma camada lipidica
apos a centrifugacgdo, essa amostra devera ser transferida
para um tubo limpo e centrifugada antes do teste. Nao
transfira a camada lipidica. Manuseie com cuidado para
evitar a contaminag&o cruzada.

Armazenamento de amostras

+ As amostras devem ser testadas conforme o prazo
estabelecido, ap6s a coleta da amostra. Se o ensaio nao
puder ser concluido em até 24 horas, as amostras deverdo
ser fechadas hermeticamente e refrigeradas entre 2°C e
8°C. Se os testes forem ser realizados apés 7 dias, as
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amostras deverdo ser congeladas a -20°C ou temperatura
inferior. As amostras podem ser armazenadas a -20 °C por
até 180 dias.

0 ndmero de entos e nento

repetidos ndo deve exceder cinco vezes.

Procedimento do ensaio

Para obter o desempenho ideal deste ensaio, os operadores
devem ler atentamente o Manual do operador relacionado ao
sistema , a fim de obter informagdes suficientes, como
instrugdes de operagdo, conservagdo e manuseio das
amostras, precaugdes de seguranca e manutengé@o. Todos os
materiais necessarios para o ensaio devem ser preparados
antes do iniciar as analises.

Antes de carregar o reagente PROG (CLIA) no analisador pela
primeira vez, a embalagem de reagentes fechada deve ser
invertida delicadamente pelo menos 30 vezes para suspensdo
das microparticulas que se depositaram no fundo do frasco
durante o transporte ou o armazenamento. Inspecione a
embalagem para garantir que as microparticulas estdo
suspensas novamente. Se as microparticulas continuarem
aderidas no fundo da embalagem, continue a virar até que
estejam completamente suspensas. Se nao for possivel
ressuspender as microparticulas, é recomendavel ndo usar
essa embalagem de reagentes. Entre em contato com o
Servigo de Atendimento da Mindray para obter assisténcia.
Néo vire a embalagem de reagentes aberta.

0 ensaio requer 30 pL de amostra para um Unico teste. Esse
volume ndo inclui o volume morto de amostra no tubo. Um
volume adicional é necessédrio ao realizar mais testes da
mesma amostra. Os operadores devem consultar o Manual do
operador do sistema e o requisito especifico do ensaio para
determinar o volume minimo da amostra.

Calibragdo

0 PROG da série CL (CLIA) foi padronizado em relagdo ao
procedimento de medicdo de referéncia de IDMS
(espectrometria de massa de diluigdo do is6topo).

As informagdes i da curva de i do principal
do kit de reagente PROG (CL\A) estdo armazenadas no cédigo
de barras bidimensional afixado na embalagem de reagentes,
e que deve ser utilizadao junto com os calibradores para a
calibragdo do lote da embalagem de reagentes especifico. Ao
realizar a calibragdo, verifique as informagdes da curva de
calibragéo principal do cédigo de barras no sistema primeiro, e
depois use os calibradores em trés niveis. A calibragéo valida
é obrigatéria antes de qualquer teste de PROG. E
recomendavel recalibrar a cada 28 dias, quando um novo lote
de reagentes for utulizado ou se os controles de qualidade
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estiverem fora do intervalo especificado. Para obter instrugdes
detalhadas de calibrag&o, consulte o Manual do operador do
sistema.
Controle de qualidade
Recomenda-se que os controles de qualidade sejam
executados uma vez a cada 24 horas, se os testes estiverem
em uso, ou apds cada calibragao. A frequéncia de utilizagdo do
controle de qualidade deve ser adaptada aos requisitos de
cada laboratério. Os dois niveis de controle de qualidade
recomendados para este ensaio sdo multicontrole Reprodutivo
(L) e multicontrole Reprodutivo (H) da Mindray. Além disso,
outro material de controle adequado pode ser usado.
Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro
dos intervalos aceitdveis. Se um controle estiver fora do
intervalo especificado, os resultados do teste associado serao
invélidos e as amostras precisarao ser retestadas. Talvez seja
necessario recalibrar. Consulte o Manual do operador do
sistema para obter informagdes do sistema de ensaio. Se os
resultados do controle de qualidade ainda estiverem fora do
intervalo especificado, entre em contato com o Servigo de
Atendimento da Mindray para obter ajuda.
Calculo
o lisador calcula at i a concentragdo de
analito de cada amostra a partir da leitura da curva de
calibragéo principal do cédigo de barras, utilizando um ajuste
de curva logistica de quatro pardmetros (4PLC) com as
unidades de luz relativas (RLUs) geradas por calibradores de
trés niveis de valores de concentragdo definidos. Os
resultados sdo mostrados na unidade de ng/mL ou nmol/L
(seleciondvel). Fatores de convers&o:

ng/mL (ug/L) x 3,18 = nmol/L

nmol/L x 0,314 = ng/mL (pg/L)

Diluigao

Amostras com concentragdes de PROG acima do limite
maximo podem ser diluidas com o diluente de amostras da
Mindray ou um soro humano aceitével (concentragao de PROG
< 0,1 ng/mL ou 0,32 nmol/L) e baixa concentragdo do analito.
A diluigdo recomendada ¢ definida automaticamente como 1:3
pelo analisador, com diluente de amostras da Mindray, ou 1:10,
manualmente, com soro humano. A concentragdo da amostra
diluida deve ser > 5 ng/mL ou 15,90 nmol/L. Apés a diluigdo
manual, multiplique o resultado pelo fator de diluigao. No caso
de diluigdo automatica, o sistema automaticamente calcula
a concentragao corrigida.

Valores esperados

Foi determinado um estudo em um grupo de 233 pessoas do
sexo masculino saudaveis, 290 pessoas do sexo feminino
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sauddaveis apoés a menoj

pausa, 381 pessoas do sexo feminino

sauddveis ndo gestantes (137 na fase folicular, 121 na fase de
ovulagdo, 123 na fase Iutea) e 376 pessoas do sexo feminino

saudaveis e gestantes

(123 no 1° trimestre, 126 no 2°

trimestre, 127 no 3"mmes(re) com base em uma central de
%:

intervalo de referéncia d

e

Categoria N

2,5° percentil| Mediana pegr-:,:es:tll
de ng/mL | em ng/mL e ng/mL

Individuos do sexo

sauddveis

masculino 233 <0,1 0,14 0,66

Individuos do sexo

apds a menopausa

feminino saudaveis| 290 <01 <0,1 0,71

Individuos do sexo f

eminino saudaveis nao gestantes

Fase folicular [ 137 <0,1 [ 012 0,78
Fase de ovulagdo | 121 <01 | 058 5,52
Fase lUtea | 123 3,82 | 101 15,68
Individuos do sexo feminino saudéveis gestantes
1° trimestre 123 8,27 24,36 56,86
2° trimestre | 126 22,15 | 48,02 | 90,87
3° trimestre | 127, 58,03 | 10825 | 224,75
2,5° N 97,5°
Categoria N |[percentil de A:I“e:‘;lalr:_o percentil de
nmol/L nmol/L
Individuos do sexo
masculino 233 <0,32 0,45 21
saudaveis
Individuos do sexo
feminino saudaveis| 290 <0,32 <0,32 2,26
apds a menopausa

Individuos do sexo feminino sauddveis néo gestantes
Fase folicular__| 137 <0,32 | 038 | 2,48
Fase de ovulagdo | 121 <032 | 169 | 1755
Fase litea | 123 12,15 | 32,12 | 49,86
Individuos do sexo feminino saudaveis gestantes
1° trimestre 123 26,3 77,46 180,81
2° trimestre | 126 70,44 152,7 | 288,97

3° trimestre | 127

184,54 344,24 | 714,71

E altamente recomendav
seu proprio intervalo pad;

el que cada laboratdrio estabelega
rdo, que pode ser exclusivo para a

populagdo que atende, dependendo da geografia, etnia, sexo,
idade, doenga, dieta ou fatores ambientais.
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Limitagoes

O limite superior deste ensaio é de 60 ng/mL. Uma amostra
com concentragdo de progesterona inferior ao limite maximo
pode ser determinada quantitativamente, contudo, a amostra
com concentragdo maior que o limite maximo sera registrada
como > 60 ng/mL ou reanalisada diluindo as amostras
automaticamente com diluente de amostras da Mindray ou
manualmente em soro humano adequado.

A concentragdo de progesterona em uma dada amostra,
determinada com ensaios de fabricantes diferentes, pode
variar devido a diferengas nos métodos do ensaio, na
calibragdo e na especificidade do reagente. Os resultados do
ensaio devem ser usados em conjunto com outros dados,
como sintomas, resultados de outros testes, histérico clinico
etc.

Amostras de individuos que foram expostos a anticorpos
monoclonais de camundongo podem conter anticorpos
humanos anticamundongo (HAMA) °. Tais amostras podem
apresentar valores falsamente elevados ou diminuidos quando
kits de testes empregam anticorpos monoclonais de
camundongo’®'". Entretanto, ndo se observou interferéncia
significativa do HAMA nesse ensaio.

C isticas de d t

Capacidade de detecgao

Limite de branco (LoB) = 0,05 ng/mL (0,16 nmol/L)

Limite de detecgdo (LoD) = 0,1 ng/mL (0,32 nmol/L)

Limite de quantificagdo (LoQ) = 0,3 ng/mL (0,95 nmol/L)

O limite de branco, o limite de detec¢do e o limite de
quantificagdo foram determinados de acordo com os
requisitos do CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
EP17-A2'2

0 limite de branco é o valor do 95° percentil das medigdes n =
60 de amostras sem analito em varias séries independentes. O
limite de branco corresponde a concentragao abaixo da qual
as amostras livres de analito sdo encontradas com uma
probabilidade de 95%.

O limite de detecgdo é determinado com base no limite de
branco e no desvio padrdo de amostras de baixa concentragao.
O limite de detecgao corresponde & menor concentragdo de
analito que pode ser detectada (valor acima do limite de
branco com uma probabilidade de 95%).

O limite de quantificagdo é a menor concentragdo de analito
que pode ser medida de forma reproduzivel com um CV de
precisao intermediéria < 25%.
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Intervalo de medigao

De 0,1 a 60 ng/mL ou de 0,32 a 190,8 nmol/L (definido pela
sensibilidade analitica e pelo maximo da curva de calibragao
principal). Os valores abaixo da sensibilidade analitica s&o
registrados como < 0,1 ng/mL ou 0,32 nmol/L. Os valores
acima do intervalo de medi¢do s&o registrados como > 60
ng/mL ou 190,8 nmol/L. Os valores acima do intervalo de
medigdo também podem ser diluidos trés a dez vezes para
serem registrados até 180 ng/mL (574,2 nmol/L) ou 600
ng/mL (1908 nmol/L).

Especificidade analitica

A hemoglobina até 1.000 mg/dL, bilirrubina até 54 mg/dL,
triglicérides até 3.000 mg/dL, biotina até 3.510 ng/mL, o fator
reumatoide até 1.200 UI/mL e o anticorpo antinuclear nado
interferirdo no ensaio PROG da série CL. Essas substancias
apresentam interferéncias dentro de 10% na concentragdo
indicada.

Testes in vitro foram realizados em 16 produtos farmacéuticos
comumente usados. Desses testes, apenas fenilbutazona a
400 mg/L mostrou interferéncia no ensaio (diminui¢do dos
valores da progesterona).

Néo foi observada nenhuma reatividade cruzada ébvia quando
foram acrescidos ao calibrador de PROG CO da Mindray ou ao

soro com baixo teor de prog ona
cruzados nos niveis especificos apresentados na tabela
abaixo. Critério: Reatividade cruzada H 2%

(11-desoxicorticosterona e 20 a-hidréxi 4,3-pregnenona = 5%).
Os resultados estdo resumidos na tabela abaixo*.

Concentragao de L
Substancia reagente cruzado | Reatividade
ng/mL | nmol/L cruzada
11-desoxicortisol 6.000 | 19.080 0,04%
Corticosterona 200 636 0,43%
17-a-hidroxiprogesterona| 2.000 6.360 1,58%
Testosterona 2.000 6.360 0,57%
Cortisol 20.000 | 63.600 0,01%
Pr a 16.000 | 50.880 0,12%
Aldosterona 1.000 3.180 0,10%
Danazol 100.000 | 318.000 n.d.9
Estrona 666 [2.117,88 0,02%
Estriol 666 2.117,88 0,02%
Citrato de clomifeno | 100.000 | 318.000 n.d.
(17-B) estradiol 1.000 3180 0,01%
Prednisolona 200 636 0,05%
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Concentragao de L
Substancia reagente cruzado Reatividade
ng/mL | nmol/L cruzada

Androstenediol 4.000 | 12.720 nd.
DHEA-S 16.000 | 50.880 0,01%
i 80 254,4 0,20%
5-B-dihidroprogesterona 240 763,2 0,21%
5-a-dihidrotestosterona 20 63,6 0,25%
Alop 2.000 6.360 0,54%
21-desoxicortisol 2.000 | 6.360 0,87%
Pregnanolona 2.000 6.360 1,15%
[17-a-hidroxipregnenolona| 2.000 6.360 0,06%
Noretindrona 1.000 3.180 0,01%
Norgestrel 1.000 3.180 0,09%
Etisterona 1.000 3.180 0,01%
Diacetato de 1.000 | 3.180 0,01%
Acetato de noretindrona | 1.000 3.180 0,01%
Acetato de megestrol 1.000 3.180 0,01%
6-a-metilprednisolona 1.000 3.180 0,01%
11-desoxicorticosterona| 600 19.080 3,51%
20-hidroxi o
4,3-pregnenona 250 795 244%

d) n. d.= ndo detectavel
*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.
Exatidao
Para verificar a exatiddo desse ensaio, foram utilizados dois
controles de teste com valores rastreéveis e definidos. Quando
a concentragdo de progesterona € >1 ng/mL ou 3,18 nmol/L, o
viés de interferéncia no resultado do teste fica dentro de +10%.
Quando a concentragdo de progesterona é < 1 ng/mL ou 3,18
nmol/L, o viés de interferéncia no resultado do teste fica no
intervalo de £0,1ng/mL ou 0,32 nmol/L. Os resultados estdo
listados na tabela a seguir*.
Valor de PROG | Valor de PROG
Amostra medido definido
ng/mL |nmol/L | ng/mL | nmol/L
Nivel 1 2,00 6,36 1,98 6,30 1,01%
Nivel 2 | 20,34 | 64,68 | 20,32 | 64,62 0,10%
‘Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.

Desvio
relativo
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Precisao
A precisao foi determinada pelo protocolo EP05-A3 do Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI).'® Dois niveis de
controles de qualidade e dois niveis de soro humano foram
testados em duplicata em duas andlises separadas por dia,
durante no total 20 dias, usando um Unico lote de reagentes e
uma Unica curva de calibrag&o. A precisdo foi demonstrada em
8,33%. Os dados estédo resumidos na tabela abaixo*.

PROG média ibilidade [ Em lab orio
ng/mL | nmol/L | DP cv DP cv
Controle L| 0,80 | 2554 | 0,03 | 3,43% | 0,04 | 495%

C°"F‘|’°'e 1343 | 4271 | 023 | 1,74% | 047 |3.48%

HS-1 2,21 7,03 0,07 [3,15% | 0,09 |3,86%

HS-2 20,58 | 6544 | 054 | 2,63% | 0,77 |373%

HS-3 52,13 | 16577 | 1,09 [ 2,70% | 1,81 |3,48%
*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.
Linearidade
Uma amostra com alta concentragdao de progesterona
(aproximadamente 60 ng/mL) foi misturada com uma amostra
com baixa concentragdo (< 0,1 ng/mL) em proporgdes
diferentes, gerando uma série de diluigGes. A concentragéo de
progesterona de cada dilui¢do foi determinada com o uso do
ensaio PROG da série CL da Mindray. A linearidade foi
demonstrada no intervalo de 0,1 ng/mL a 60 ng/mL, com
coeficiente de correlagdo r =20,9900. Os dados de linearidade

Amostra

estédo resumidos na tabela abaixo*.
Concentragao | 1 2 3 4 5 6 7
PROG esperada| . |10 6(21,25(31,87 42,49 53,12 63,74
(ng/mL)
PROG medida
ng/mL) 0,00 (10,66(21,55|31,98 | 43,26 | 54,90 (63,74
PROG esperada|
nmol/L) 0,00 (33,77(67,58[101,35/135,12[168,93202,69
PROG medida
(nmol/L) 0,00 |33,90(68,53(101,70[137,57|174,58[202,69|

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratérios.

Recuperagao de diluigdo

Cinco amostras de soro humano foram diluidas trés vezes em
diluente de amostras da Mindray ou em soros humanos com
baixo teor de progesterona em 1:10 por vez para o teste de
diluigdo. Cada amostra foi testada duas vezes. O valor médio e
a taxa de recuperagdo foram calculados. Os dados estdo
resumidos na tabela abaixo*.
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Antes da P . PR R
diluigao Diluigao a 1:3 Diluigao a 1:10
Amostra Desvio Desvio
ng/mtL ng/mL | relativo | "9/™L | relativo
HS-1 51,14 18,99 [111,38%| 5,79 113,30%
HS-2 44,71 16,08 [107,90%| 4,96 111,05%
HS-3 57,68 21,70 [112,86%| 560 | 97,05%
HS-4 39,44 14,47 1110,07% 4,21 106,77%
HS-5 37,71 13,57 [107,96% | 4,11 108,96%
Antesda | picz5a1:3 | Diluigio a 1:10
diluigao
Amostra Desvio Desvio
nmol/L nmol/L relativo nmol/L relativo
HS-1 162,62 ;39 [111,38%| 1841 |113,30%
HS-. 42, Al 07,90% 577 1111,05%
HS-. 83,4 .0 12,86% 7,81 97,05%
HS-4 25,4 0 10,07% | 13,39 | 106,77%
HS- 19, 43,1 07,96% | 13,07 | 108,96%

Comparagao de métodos

0 ensaio PROG da série CL da Mindray foi rastredvel a um
procedimento de referéncia de MS em unidades internacionais
SI em um estudo de correlagdo com aproximadamente 150
amostras. Os dados estatisticos obtidos por regresséo linear
sdo mostrados na tabela abaixo.

Faixa de s = | Coeficiente
concentragiao Inclinagdo | Interceptagao de correlagao
w. 180 ggr(rrr:‘;I/L) 09879 02519 0,9929

Av1sos e precaugdes

4.

Apenas para uso no diagnostico in vitro. Apenas para
uso do profissional de laboratério.

Siga todas as regras ao manusear reagentes de
laboratério e adote as precaugbes de seguranga
necessdrias.

A concentragdo de PROG em uma dada amostra,
determinada com diferentes fabricantes, pode variar
devido a diferengas nos métodos de ensaio e
especificidade do reagente. Os resultados apresentados
ao médico pelo laboratério devem incluir a identificagao
do ensaio de PROG usado. Os valores obtidos com
diferentes métodos de ensaio ndo podem ser usados de
forma intercambidvel.

Ndo use kits de reagentes com a data de expiragdo
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oo

vencida.

N&o use de lotes di

Sempre mantenha a embalagem de reagenles na

posi¢do vertical para garantir que nenhuma

microparticula ou outros reagentes se percam antes do

uso.

Ndo é recomendavel o uso de kits com reagentes

abertos por mais de 28 dias.

A confiabilidade dos resultados do ensaio n&o podera

ser garantida se as instrugoes no encarte deste kit ndo

forem seguidas.

Todos os residuos de amostra e reaqao devem ser
. 0

considerados ialmente ir

de amostras e residuos de reagdo devem ser realizados
de acordo com os regulamentos e diretrizes locais.

A ficha de dados de seguranga de produto quimico
(FISPQ) esta disponivel mediante solicitagéo.

Confirme a integridade do frasco antes de usa-lo. Nao
utilize os reagentes com embalagens danificadas.

Se os reagentes forem abertos involuntariamente antes
da utilizagao, devem ser utilizados dentro do periodo de
estabilidade descrito pelo fabricante.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
equipamento deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente local.

Havera suspeita de instabilidade ou deterioragdo se
houver sinais visiveis de vazamento, turbidez,
precipitados ou crescimento microbiano.

Ndo congele os reagentes. Os resultados ndo podem
ser garantidos quando os reagentes sdo armazenados
em condigdes inadequadas.

Este kit contém componentes classificados da seguinte
forma, de acordo com o Regulamento (CE) N°
1272/2008:

Aviso

H317 Pode causar reagao alérgica na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

Prevengao:

P261 Evite respirar poeira/fumaga/gas/névoa/vapores/spray.
P272 Vestuério de trabalho contaminado néo deve ser retirado
do local de trabalho.

P280 Use luvas/roupas/éculos para protegédo dos olhos/rosto.
P273 Evite descartar no meio ambiente.
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Resposta:

P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A PELE: Lave com
agua em abundancia.

P333 + P313 Se ocorrer irritagdo da pele ou erupgdo cutanea:
Procure orientagdo/tratamento médico.

P362 + P364 Retire a roupa contaminada e lave-a antes de
reutilizar.

Descarte:

P501 Descarte o contetdo/recipiente de acordo com a

regulamentagéo local.
ree] [Ti] CE..

Dispositivo Representante
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Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,

Enderego: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
Enderego de e-mail: service@mindray.com

Site: www.mindray.com
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Tel.: +86-755-81888998

Fax: +86-755-26582680

Representante da EC: Shanghai International Holding Corp.
GmbH (Europe)

Enderego: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Regularizado por :

Mindray do Brasil Comércio e Distribuicdo de Equipamentos
Médicos Ltda.

Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila Pompéia
S&o Paulo - SP

CEP: 05022-000

CNPJ: 09.058.456/0001-87

ANVISA n°: 80943610296

Assisténcia Técnica/Servigo de Atendimento ao Cliente
0800 0202 8112

sac.br@mindray.com

“Termos e condigdes de garantia: A Mindray do Brasil garante
o desempenho deste produto dentro das especificagdes até a
data de expiragdo indicada nos rétulos, desde que os cuidados
de utilizagdo e armazenamento indicados nos rétulos e nestas
instrugdes de uso sejam seguidos corretamente.”

P/N: 046-026704-00 (6.0)
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