Instrugdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

DiaSys

Diagnostic Systems

TRANSFERRIN FS*

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

i TRANSFERRINA FS*

PARA OBTER AS INSTRUGCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR:

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

Reagente diagndstico para determinagéo quantitativa in vitro da Transferrina no soro ou plasma em sistemas fotométricos.
N° de lote data de fabricagdo e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentacéo
1725299 10 023 R1 1x1000mL + R2 1x200mL
17252 99 10 935 R1 2x20mL + R2 1x8mL
17252 99 10 930 R1 4x20mL + R2 2x8mL
17252 99 10 941 R1 4x60mL + R2 4x12mL
1725299 10 921 R1 4x27,25mL + R2 4x7mL (400 testes)
1725299 10 964 R1 6x16,2mL + R2 6x5,5mL (600 testes)

SUMARIO [1,2]

A Transferrina (Trf) é uma glicoproteina com varios isomeros de peso molecular
de 79570 daltons que pode estar ligada com dois ions de Fe3+. Ela transporta
ferro no plasma entre o trato gastrointestinal, 6rgao de reserva como o figado,
baco e medula éssea e 6rgdos consumidores de ferro como o tecido
hematopoético. A sintese da transferrina no figado depende da necessidade e das
reservas de ferro do organismo. Portanto a concentragdo da transferrina pode
indicar excesso ou deficiéncia de ferro. A determinacdo da saturagdo da
transferrina é utilizada no monitoramento da hematomacrose, por excluséo de
excesso de ferro por desordem na distribuicao de ferro, por exemplo em doencas
hepéticas e monitoramento no tratamento com eritropoetina em pacientes com
faléncia renal. A medicdo da saturacdo da transferrina foi substituido pela
capacidade total da ligagao do ferro.

METODO
Teste imunoturbidimétrico.

PRINCIPIO

Determinacdo da concentracdo de transferrina por medicdo fotométrica da
reacdo antigeno-anticorpo entre anticorpos contra transferrina e transferrina
presente na amostra.

REAGENTES

Componentes e Concentragdes:

Rl = TRIS pH 7.5 100 mmol/L
NaCl 180 mmol/L

R2 = TRIS pH 8.0 100 mmol/L
NaCl 300 mmol/L

Anticorpos anti-Trf humana (cabra)

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes séo estaveis até o final do més da data de validade indicada no
rétulo, se armazenados a 2 — 8 °C protegidos da luz e a contaminagéo for evitada.
N&o congelar os reagentes!

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Os reagentes contém Azida Sodica (0.95 g/L) como conservante. Nao
ingerir! Evite contato com a pele e membranas damucosa.

2. Em casos muitos raros, amostras de pacientes com gamopatia podem
apresentar falsos resultados [6].

3. Por favor, consulte a ficha de segurancga e tome as precaugdes necessarias
para o manuseio de reagentes de laboratdrio. Para um diagnéstico final,
os resultados devem ser correlacionados com o histérico médico, exame
clinico e outrosachados.

4. Apenas para uso profissio

GARANTIA

Estas instrugBes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrucdes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
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DESCARTE

Seguir as disposicdes da resolucéo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de salde, bem como outras
préaticas de biosseguranca equivalentes, revisao em vigor.

confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugdes.

PREPARACAO DO REAGENTE
Os reagentes estdo prontos para uso.

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS
Solugéo NaCl 9 g/L. Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA

Soro, Plasma heparinizado ou Plasma em EDTA.

Estabilidade [3]: 8 dias a 20-25°C
8 dias a 4-8°C
6 meses a -20°C

Descarte amostras contaminadas! Congele somente uma vez.

PROCEDIMENTOS DO TESTE

Aplicagdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando solicitadas
ou em nosso site www.biosys.com.br

Comprimento de onda 570 nm
Caminho 6ptico lcm
Temperatura 37°C
Medicéo Contra o branco do reagente
Branco Amostra ou calibrador
Amostra / Calibrador - 2L
Agua destilada 2uL -
Reagente 1 250 pL 250 pL

Muisturar, incubar por 3-5 min. a 37 °C e ler a absorbancia (A1), entdo
adicionar:

Reagente 2 50 uL 50 puL
Muisturar, incubar por 5 min. a 37 °C e ler a absorbancia (A2).

AA = (A2—-A1) amostra ou calibrador

CALCULOS

A concentracdo de Transferrina de amostras desconhecidas é obtida a partir de
uma curva de calibragdo usando um modelo matemaético apropriado como o
logit/log. A curva de calibrag8o é obtida com 5 calibradores de diferentes niveis
e solugdo NaCl (9 g/L) para a determinagéo do ponto zero.

Estabilidade da calibracéo: 4 semanas.
CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo, o conjunto de calibradores TruCal Proteina DiaSys é
recomendado. Os valores atribuidos aos calibradores foram tragados utilizando
protocolos estabelecidos através de materiais de Referéncia ERM®-
DAA470k/IFCC. Para controle de qualidade interno, os controles TruLab Proteina
devem ser utilizados. Cada laboratdrio deve estabelecer agéo corretiva em caso
de variacdo na recuperagdo do controle.

Artigo Apresentacéo
TruLab Proteina nivel 1 59500 99 10 046 3x1mL
TruLab Proteina nivel 2 59510 99 10 046 3x1mL

* fluido estéavel


mailto:sac@biosys.com.br
http://www.biosys.com.br/

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de Medicéo

O teste foi desenvolvido para determinacéo de transferrina na faixa de medicédo
de 3 - 800 mg/dL até a concentragdo do calibrador mais alto.

Quando os valores excederem esta faixa, as amostras devem ser diluidas 1 + 1
com solucéo NaCl (9 g/L) e os resultados multiplicados por 2.

Limite de Prozona
Nenhum efeito prozona foi observado até a concentracdo de Transferrina de
2000 mg/dL.

Especificidades / Interferentes

Devido aos seus anticorpos, a Transferrina FS DiaSys é um imunoensaio
especifico para transferrina humana. Nenhuma interferéncia foi observada por
Bilirrubina conjugada e ndo conjugada até 60 mg/dL, Hemoglobina até 1000
mg/dL, Lipemia até 2000 mg/dL de Triglicerideos e FR até 1700 Ul/mL. Para
maiores informagdes sobre substancias interferentes consultar o Young DS [5].

Sensibilidade / Limite de Deteccdo
O limite minimo de detecgéo é de 3 mg/dL.

Preciséo
De acordo com o protocolo EP-5 da NCCLS (Comité Nacional de
Padronizacéo de Laboratérios Clinicos)

rF::zccl)sao intra-ensaio [mg/%lﬁ] DP [mg/dL] oV [%]
Amostra 1 222 5.29 2.38
Amostra 2 394 7.25 1.84
Amostra 3 543 9.08 1.67
rF::zccl)sao entre dia [mg/%lﬁ] DP [mg/dL] CV [%]
Amostra 1 222 0.91 0.41
Amostra 2 394 0.93 0.24
Amostra 3 543 7.45 1.37

Comparacédo de Métodos

Uma comparagdo da Transferrina FS DiaSys (y) com um teste
imunoturbidimétrico disponivel no mercado (x) usando 70 amostras, obteve o0s
seguintes resultados: y = 0.98 x - 0.93 mg/dL; r = 0.993

Uma comparagdo da Transferrina FS DiaSys (y) com um teste nefelométrico
disponivel no mercado (x) usando 71 amostras, obteve os seguintes resultados:
y=1.10 x — 16.6 mg/dL; r = 0.974.

VALORES DE REFERENCIA [4]
200 — 360 mg/dL (25.2 — 45.4 pmol/L)

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser utilizados
na sua propria populacdo de pacientes e determinar seus proprios valores de
referéncia, se necessario.

INFORMACOES ADICIONAIS PARA USO NO RESPONS 920
DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Comparacao de Métodos (n=120)

Teste x Transferrina DiaSys FS (Hitachi 917)
Testey Transferrina DiaSys FS (respons®920)
Slope 1.03

Interceptacdo -7.94 mg/dL

Coeficiente de Correlagdo| 0.993

Faixa de medicdo: até 800 mg/dL de transferrina, pelo menos até a
concentragéo do calibrador alto (no caso de valor maiores, re-testar a amostra
apos diluicdo manual ou usar a funcéo re-teste).

Limite de deteccao [ 1 mg/dL de transferrina

Nenhum efeito pr6-zona até 2000 mg/dL de transferrina

Estabilidade on-board 4 semanas

Estabilidade de calibracdo 4 semanas

Interferéncia < 10% por:

Fator Reumatoide até 1700 mg/dL

Bilirrubina até 60 mg/dL

Hemoglobina até 1000 mg/dL

Lipemia (triglicerideos) até 2000 mg/dL

Para maiores informac6es sobre substancias interferentes consultar o Young
DS [5]

Precisao

Intra-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Média (mg/dL) 198 393 550
C.V. (%) 1.50 2.78 2.79
Inter-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Média (mg/dL) 230 387 435
C.V. (%) 1.35 2.06 1.78
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** a menor concentracéo diferente de zero média + 3 SD (n=20) de uma
amostra livre de analito.

CUIDADOS E PRECAUCOES

Para evitar contaminacdo cruzada realizar uma lavagem eficiente,
principalmente ap6s usar reagentes que causem interferéncia. Consulte a tabela
de reagentes Interferentes da DiaSys para o respons®920. Reagentes interferentes
e lavagens automaticas com a solucdo de limpeza recomendada podem estar
especificadas no software. Favor utilizar o manual de usuério.

PREPARACAO DO REAGENTE

Os reagentes estéo prontos para uso. Os frascos do Respons devem ser
colocados diretamente no rotor de reagentes e conferem protegéo a luz.
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