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METODO:
Imunoturbidimetria.

FINALIDADE:

Reagente diagndstico para determinagdo quantitativa da concentragdo de ferritina em amostras
bioldgicas de soro humanos em sistemas fotométricos.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

SIGNIFICADO CLIiNICO:

A ferritina é uma proteina que atua no armazenamento dos ions de ferro, é essencial para a sua
homeostase, e estd envolvida em diversos processos fisioldgicos e patoldgicos. E encontrada
principalmente no figado e bago. A ferritina é utilizada como um marcador sérico do estoque de ferro
no organismo, sendo util tanto no diagndstico quanto no controle da deficiéncia ou excesso deste ion.
Niveis elevados de ferritina no soro estdo relacionados ao acimulo excessivo de ferro, destruigdo de
hemdcias, inflamagdes, infecgdes, doengas coronarianas, hepaticas e malignas. Niveis séricos baixos
de ferritina podem estar relacionados a deficiéncia de ferro e vitamina C, hemorragias e
hipotireoidismo.

FUNDAMENTO:

A ferritina presente na amostra reage com o anticorpo anti-ferritina humano formando
imunocomplexos proteina —anticorpo. A turbidez formada nesta reagdo é medida fotométricamente
e é proporcional a concentragdo da ferritina presente na amostra.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO:

Conservar entre 2 e 8 °C.

COMPOSIGAO:
R1-Reagente 1—-Conservar entre2 e 8°C

Tampdo de glicina >150 mmol/L

Cloreto de sédio >100 mmol/L
R2 - Reagente 2 — Conservar entre 2 e 8 °C

Tampao de glicina >150 mmol/L

Cloreto de sddio >100 mmol/L

Anticorpo anti-ferritina

CTRL1- VYTCON Controle de Ferritina | - Conservar entre 2 a 8 2C Tampé&o HEPES contendo
ferritina e conservante.

CTRL2-VYTCON Controle de Ferritina Il - Conservar entre 2 a 8 °C Tampado HEPES contendo
ferritina e conservante

PREPARO DO REAGENTE:
Os reagentes e os controles estdo prontos para o uso e ndo dependem de preparo.

ESTABILIDADE:

Os reagentes e os controles armazenados entre 2 e 8 °C e ao abrigo de luz sdo estdveis até a data de
validade impressa no rétulo.

Apds aberto, os reagentes sdo estaveis por até 28 dias armazenado entre 2 e 8 °C ao abrigo de luz.
Ap6s aberto, os controles sdo estaveis por até 28 dias armazenado entre 2 e 82C ao abrigo de luz.
N&o misturar lotes do produto, pois os valores atribuidos aos calibradores variam de lote para lote.
N3o congelar!

Estabilidade on board
Apds a abertura e instalagdo no analisador, os reagentes permanecem estaveis por até 42 dias,
desde que mantidos no compartimento refrigerado dos analisadores Vyttra — BM SERIES.

Deve-se substituir o reagente imediatamente ao identificar sinais de instabilidade ou
deterioracao, tais como:

. Degradac@o Fisica: Presenca de turbidez, precipitagdo ou alteragdo na coloragdo
original da solucdo e sinais visiveis de vazamento.
. Inconsisténcia Analitica: Resultados de controles fora dos limites de tolerancia,

critérios de aceitacdo estabelecidos, ou falhas consecutivas no processo de
calibragdo do sistema analitico.

Frequéncia de Calibragao
A calibragéo desse ensaio deve ser realizada quando inserido no sistema. Uma nova calibracdo
devera ser executada quando houver:

. Troca de Lote: Instalagdo de um novo lote de reagentes

. Intervengdo Técnica: Apds manutengdes preventivas ou corretivas.

. Inconsisténcia Analitica: Resultados de controles fora dos critérios de aceitagdo
estabelecidos.

A calibragdo do ensaio é valida por até 28 dias, podendo ser antecipada caso um dos cenarios
acima ocorra.

Nota: A periodicidade da calibracdo pode ser redefinida pelo laboratério, desde que
fundamentada em evidéncias documentadas que comprovem a manutencdo do desempenho
analitico dentro dos limites especificados.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito acima e em sua
embalagem original.

PRECAUGOES:
« A manutengdo das caracteristicas de desempenho e da seguranca do produto é também de
responsabilidade do laboratério usuario, que deve assegurar o cumprimento das Boas Praticas

de Laboratorio, a utilizagdo conforme esta Instrugdo de Uso, o armazenamento, transporte e
manuseio adequados, a calibragdo, verificagdo e manutencdo dos equipamentos, a capacitagdo
dos profissionais envolvidos, bem como a utilizacdo de niveis de controle de qualidade
apropriados ao ensaio, conforme os requisitos aplicaveis

Os reagentes ndo necessitam ser tratados como amostras contaminantes.

Os reagentes contém conservantes que podem reagir fortemente com cobre, chumbo e outros
metais, formando azida metdlica. Portanto, deve-se lavar os tubos de drenagem para evitar residuos

durante o descarte.

Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagdo do reagente.

N&o ha como assegurar que amostras bioldgicas e soros controles estdo totalmente isentos de
agentes infecciosos, portanto, é recomendado manusea-los de acordo com as instrugdes de
biosseguranga. Para as informagdes de seguranga do produto, consultar a Ficha de Seguranga (FDS).
Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as regulamentagdes
normativas locais, estaduais ou federais para a preservagdo ambiental.

Os materiais utilizados na preparagdo do calibrador foram testados no nivel de doadores para
anticorpos anti-HIV1 e anti-HIV2, antigeno de superficie da hepatite B (HbsAg) e anticorpo anti-HCV e
considerado ndo reativo. Os métodos aprovados pela FDA e regulamentagées nacionais foram usados
para realizar esses testes. No entanto, como nenhum método pode oferecer garantia completa
quanto a auséncia de agentes infecciosos, este material e todas as amostras dos pacientes devem ser
manipuladas como capazes de transmitir doengas infecciosas e descartadas de acordo.¢

AMOSTRA BIOLOGICA:

Soro.

ESTABILIDADE DAS AMOSTRAS:
Aferritina no soro é estavel por 7 dias entre 2 e 8 °Ce 6 meses a -20 °C.
Descongelar as amostras apenas uma vez e descartar amostras contaminadas!

INTERFERENTES:
Nenhuma das substancias abaixo apresentou interferéncia até as seguintes concentragdes:
Bilirrubina 85 mg/dL
Hemoglobina 300 mg/dL
Triglicérides 1000 mg/dL

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
e Analisador capaz de medir a absorbancia entre 546 e 600 nm.
o Calibradores VYTCAL Ferritina
METODO DE ANALISE:

A-Preparo:
Termostatizar o reagente de uso na temperatura desejada. A temperatura deve permanecer constante
(£0,5 °C) durante a execugdo do teste.

B-Parametros do teste**

Reagdo Tempo fixo

Diregdo Crescente

Comprimento de Onda (A) 570 nm

Temperatura 37¢C

Calibragdo Logit log 5p de 5 pontos, contra
reagente branco

Volume de R1* 200 pL

Volume de 10 uL

amostra/controle/calibradores*

Volume de R2* 100 pL

Abs 1 ap6s adigdo do R2 20seg

Abs 2 apds adi¢do do R2 280 seg

*Os volumes de reagentes e amostra podem ser alterados proporcionalmente sem que haja prejuizo
para o desempenho do teste. Em condigdes de redugdo de volumes é prescindivel observar o
volume minimo para leitura fotométrica pelo equipamento utilizado

*Adaptacdo para analisadores esta disponivel e sera enviada ao consumidor quando solicitada ao
SAC.

VALORES DE REFERENCIA:

Idade Valor de referéncia
Recém-nascido 25-200 ng/mL
1 més 200 - 600 ng/mL
2 -5 meses 50— 200 ng/mL
6 meses — 15 anos 7-140 ng/mL
Adulto (homem) 20— 250 ng/mL
Adulto (mulher) 10— 120 ng/mL

Esses valores sdo fornecidos somente como orientagdo, cada laboratdrio deve estabelecer sua faixa de
referéncia.

Conversdo unitaria: 1 ng/mL =1 pg/L
LINEARIDADE:

Areagdo é linear até a concentragdo de 500 ng/mL (500 ug/L). Se os valores excederem esse
intervalo, as amostras devem ser diluidas com solugdo NaCl 9,0 g/L e multiplicadas pelo fator de
dilui¢do aplicado.

SENSIBILIDADE:
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O limite inferior de detec¢do é 5,0 ng/mL (5,0 pg/L).

EFEITO PROZONA:

N3o foi observado efeito prozona em amostras contendo até 2900 ng/mL (2900 pg/L) de ferritina.
PRECISAO:

Repetibilidade:

A repetibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes sucessivas, utilizando 2 amostras
com concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

INTRAENSAIO n =20 Média Desvio padrdo CV%
(ng/mL) (ng/mL)
Amostra 1 113,8 0,95 0,83
Amostra 2 407,2 2,36 0,58

-

1
Cddigo do Produto
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[ivD]

Reprodutibilidade:
Areprodutibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes sucessivas durante 4 dias
consecutivos, utilizando 2 amostras com concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes

resultados:
INTERENSAIO n = 20 Média (ng/mL) Desvio padrdo V%
(ng/ml)
Amostra 1 115,4 1,51 1,31
Amostra 2 417,5 944 2,26

COMPARAGAO DOS METODOS:

Foram realizados testes com 100 amostras comparando-se o reagente FERRITINA (y) a um teste
comercialmente disponivel (x). A analise de regressdo linear de Passing-Bablok resultou em: y
= 0,9768x + 7,9333 coeficiente de correlagdo (r-Pearson) = 0,997

CALIBRACAO:
Para Calibragdo recomenda-se o uso do calibrador e controles abaixo:
® VYTCAL Calibrador de Ferritina

APRESENTACOES:
CONTEUDO
REFERENCIA VOLUME R1 R2 CTRL1 CTRL2
FERRITINA
. HMGO010307267EN 45 mL 1x30mL 1x15mL 1x3mL 1x3mL
(Universal)
FERRITINA HMGO010308337EN 45 mL 1x30mL 1x15mL 1x3mL 1x3mL
X X X X
(BM SERIES 1)
FERRITINA HMG010308677EN 120 mL 2x40mL 2x20mL  1x3mL 1x3mL
(BM SERIES Ill)

ANVISA: 81692610277
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SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - SAC:
Duvidas técnicas no procedimento ou manuseio deste kit, entrar em contato com:

ASSESSORIA CIENTIFICA — VYTTRA DIAGNGOSTICOS
Tel. 0800 703 4043

FABRICANTE:

Vyttra Diagnosticos S.A.

Avenida Radamés Lo Sardo, 222 - Bairro Uberaba - Braganga Paulista - Sdo Paulo
CEP: 12908-829 CNPJ: 00.904.728/0012-09

Responsdvel Técnica: Patricia Yamaguti - CRF/SP: 32622

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO:

ﬂ Data de Fabricagdo
Data de Validade

Limite de Temperatura

Consultar Instrugdes de Uso

Ndmero do Lote
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