Instrugées de Uso
Para uso em diagndstico in vitro

FERRITINA

Anvisa 80115310200

A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA
EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO,
SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVIGO DE ATENDIMENTO
AO CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 /
sac@kovalent.com.br

APRESENTAGAO
Artigo n° Apresentagao
4250020K R1:1x15mL+R2: 1 x5mL
4250040K R1:2x15mL +R2: 1 x 10 mL
4250040MK R1:1x30mL +R2: 1 x 10 mL
FINALIDADE

O reagente Ferritina da Kovalent destina-se a determinagéo quantitativa de
ferritina no soro humano por turbidimetria.

A avaliagdo da concentragdo de Ferritina ¢ util
monitoramento de anemias.

na avaliagdo e

SUMARIO

A Ferritina € uma macromolécula grande (450 kD), constituida por um
involucro de proteina de 24 subunidades e um nucleo de ferro. Isoferritinas
diferem na propor¢cdo das subunidades de "L" basica e "H" acida. As
isoferritinas basicas encontram-se no figado, baco e medula 6ssea e sao
responsaveis pela armazenagem de longo prazo de ferro.

As isoferritinas acidas sdo encontradas principalmente no miocardio,
placenta e tecido tumoral e servem como intermediarios para a transferéncia
de ferro.

Clinicamente, os valores de Ferritina baixos podem auxiliar no diagnéstico
de anemia por deficiéncia de ferro, enquanto valores elevados s&o
encontrados em casos de sobrecarga de ferro devido a anemia hemolitica,
multiplas transfusdes, inflamagéo do tumor, e em doentes com necrose das
células dos 6rgaos de armazenam ferro, tais como nas doengas do figado.

COMPOSIGCAO DOS REAGENTES FORNECIDOS

R1 Tampao
Tampéo HEPES
ProClin™ 300 (0,03%)

R2 Reagente

Tampao MES

Anticorpo de cabra anti-ferritina humana e latex sensibilizado com ascite de
camundongo

ProClin™ 300 (0,05%)

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sao estaveis até o prazo da data de validade, se armazenados
a temperatura de 2 a 8°C, protegidos da luz e a contaminacgéo for evitada.
Nao congele os reagentes!

A estabilidade do frasco do reagente no instrumento é de pelo menos 4
semanas, desde que ndo ultrapasse a data de validade e a contaminagéo
for evitada.

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Apenas para uso em diagnéstico in vitro.

2.  Cada doagéo individual destinada a fabricagdo de soro proteico
foi testada para o antigeno de superficie do virus da hepatite B
(HBsAg), anticorpos contra o virus da hepatite C (anti-HCV) e
anticorpos contra HIV-1 e HIV-2. Somente as doacdes com
resultados negativos foram utilizadas na fabricagdo. No entanto,
todo produto obtido a partir de fluidos corporais humanos deve
ser manuseado com o devido cuidado, de acordo com os
procedimentos recomendados para materiais de risco bioldgico,
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uma vez que a auséncia de agentes infecciosos nunca pode ser
comprovada.

3. O produto contém ProClin™ 300.

4. Por favor, consulte a ficha de dados de seguranga e tome as
precaucdes necessarias para 0 manuseio de reagentes de
laboratério.

5. Para um diagnéstico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

6.  Apenas para uso profissional!

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposicdes da resolugdo em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude,
bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

REAGENTES NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

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

AMOSTRA

Usar soro fresco.

Se os testes ndo puderem ser realizados no mesmo dia, o soro deve ser
armazenado a 2-8°C durante 48 horas.

Para periodos mais longos, o soro pode ser congelado a -20°C.

CALIBRADOR

Usar o calibrador Topkal Ferritina Kovalent. As concentragdes em ng/mL
sé&o indicadas nos rétulos dos frascos. Recalibrar a cada 30 dias ou quando
um novo lote de reagente for utilizado ou quando os resultados dos controles
estiverem fora da especificacéo.

CONTROLE

Recomendamos a utilizacdo do Controle Multiparamétrico de Proteinas
Kovalent.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicagbes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas.

PROCEDIMENTO MANUAL

. Amostra/Controle: Sem diluigao

. Curva de referéncia: gerar uma curva de referéncia utilizando o
calibrador. Usar salina 9 g/L como ponto zero.

. Teste: Misturar 20 pL de amostra, controle ou calibrador com
150 pL de R1. Incubar por 2 minutos. Adicionar 50 puL de R2.
Misturar e ler a absorbancia (DO1) a 600 nm. Incubar por 5
minutos e ler a densidade 6ptica (DO2) a 600 nm.

. Calcular AOD’s, construir uma curva padréo e ler a concentragéo
dos controles e amostras.

GARANTIA

Estas instrucdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagédo 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 instrucdes.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Para avaliar as caracteristicas de desempenho do kit Ferritina Kovalent
foram realizados estudos em um analisador de quimica clinica. (Pentra 400).
Faixa de Medicao

O teste foi desenvolvido para determinar concentracdes de ferritina dentro
de uma faixa de medicéo de 0 a 546 ng/mL.

Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por Hemoglobina até 1.000 mg/dL, por
Citrato de Sodio até 1.000 mg/dL, por Heparina at¢ 500 mg/dL, por
Bilirrubina até 30 mg/dL, por EDTA até 5 mg/mL e por Triglicerideos até
2.500 mg/dL.

Ferritina
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Sensibilidade / Limite de Detecgao
O limite de detecgdo mais baixo é 1,8 ng/mL.

PRECISAO [%CV]

Amostra baixa Amostra média Amostra alta
CV % CV % CV %
Intra-Teste 2,25 1,57 1,18
Inter- teste 4,26 3,19 3,45

COMPARAGAO DE METODOS

O ensaio de ferritina da APTEC no Pentra 400 apresentou desempenho
essencialmente intercambidvel com o sistema Siemens Atellica® em 55
amostras de soro humano de rotina (5 a 370 ng/mL).

A regressao linear resultou em uma inclinagédo de 1,0563 e uma pequena
interseccdo positiva de 1,2861 ng/mL, indicando apenas um leve viés
proporcional para valores mais altos em concentracdes elevadas. O
coeficiente de correlagéo de 0,9945 confirma uma excelente relagao linear
em toda a faixa de medicao.

VALORES DE REFERENCIA?

Criangas: 4 meses —16 anos 15 - 150 pg/L

Mulheres < 50 anos 15 - 150 pg/L

Mulheres > 50 anos Aproximadamente a referéncia para
homens

Homens adultos 30 — 400 pg/L
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Laboratories.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos usados

Fabricante

Limite de temperatura

Produto para a saude para diagnéstico in vitro

Cuidado

Consultar as instru¢des para utilizagéo

Material reciclavel

Na&o rejeitar diretamente para o ambiente

Cadigo do lote

Data de fabricagéo

Validade

Riscos bioldgicos

Altamente téxico

Corrosivo

Nocivo

FABRICANTE

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro

S&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414

www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

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

Data de Vencimento e N° de Lote: VIDE EMBALAGEM

Ferritina
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