FIA Progesterona | FIA Progesterona

Kit para quantificar a concentragdo de progesterona no soro hum
por imunoensaio luorescente.

Kit para cuantificar la concentracidn de progesterona en suero hu
por inmunoensayo fluorescente.

FINALIDADE

Reagentes para quantificar a concentragdo de progesterona no soro humano nos
equipamentos da linha FIA por imunoensaio fluorescente.

Apenas para uso diagnéstico in vitro. Apenas para uso profissional.

ESTABILIDADE

1. Armazene o tamp3o de detecgdo a 2-8°C, e a vida Util sera de 24 meses.

2. Armazene o cartucho de teste a 2-30 °C, e a vida util sera de 24 meses.

3. O cartucho de teste deve ser usado dentro de 30 minutos apds a abertura do saché.
Estabilidade em uso: O reagente é para uso Unico. Uma vez que o saché é aberto,
deve ser usado dentro de 30 minutos para evitar falhas causadas pela absor¢do de
umidade.

Condigées de armazenamento apds abertura: Uma vez que o saché é aberto, deve
ser usado dentro de 30 minutos para evitar falhas causadas pela absorgdo de
umidade.

PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

Este reagente é baseado no método de competicdo de imunoensaio de fluxo lateral
fluorescente.

Enquanto a amostra e o tamp&o sdo misturados, a progesterona na amostra e o
anticorpo  monoclonal anti-PROG de camundongo marcado com microesfera
fluorescente (contém Eurdpio) formam um complexo de reagdo. Durante o fluxo
lateral, os anticorpos livres marcados se movem junto com a membrana de
nitrocelulose para uma linha de detecgdo (linha T: revestida com antigeno PROG).
Anticorpos livres marcados s&o capturados e d&o sinal fluorescente apds estimulagao.
Assim, os sinais fluorescentes estdo negativamente correlacionados com as
concentragdes de PROG no soro humano.

O sinal fluorescente sera quantificado e calculado de acordo com a curva de
calibragédo (fornecida com os reagentes) para representar a concentragdo de PROG
no soro humano.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO
1. Cartucho de teste - 25 testes/kit

2. Tampao de detecgdo - 25 tubos/kit

3. Cartao SD - 1 pegalkit

1. FIA 100 ou FIA 600

2. Pipetas e ponteiras (intervalo 10~100pL)
3. Recipientes de coleta de amostras

4. Cronémetro

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS

1. O teste pode ser realizado com amostra de soro humano.

2. O recipiente de coleta de amostra deve ser um tubo pré-coagulante para soro.

3. Coleta de amostras: método de pungdo venosa para coleta de sangue, se a
amostra ndo puder ser utilizada logo apés a coleta, ela pode ser armazenada na
geladeira a 2-8 °C por ndo mais de 7 dias, ou em - 20 °C por ndo mais de 6 meses.

As amostras devem ser recuperadas a temperatura ambiente antes dos testes.

4. Separe o soro do sangue o0 mais rapido possivel para evitar hemolise.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO

Ao usar o cartucho de teste e o equipamento FIA, a vibragdo e o ambiente
eletromagnético devem ser evitados.

O numero de lote de tampdes, cartdo SD e cartuchos de teste deve ser igual.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
as Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.

Para controle e verificagdo do desempenho do kit podem ser utilizadas amostras
controle positivas e negativas.

PROCEDIMENTO DO TESTE
Consulte o manual de operagdo dos analisadores ANALISA FIA para obter detalhes.
O teste deve ser operado a temperatura ambiente (~25°C).

Etapa 1: Preparagéo
Verifique/insira o cartdo SD no equipamento.
Retire um tubo de tamp&o da geladeira e equilibre-o a temperatura ambiente.

Etapa 2: Amostragem
Pipete 40uL de soro com uma pipeta de transferéncia e transfira para um tubo de
tampéao de detecgao.

Etapa 3: Mistura

Misture bem a amostra com tampéao batendo ou invertendo o tubo.

Etapa 4: Carregando
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Pipete 80uL da mistura de amostra e tampao com uma pipeta de transferéncia e
dispense no pogo do cartucho de teste.

Observagédo: As etapas 2 a 4 devem ser concluidas em 1 minuto para garantir a
precisdo dos resultados do teste.

Etapa 5: Teste

Certifique-se de que ndo ha bolhas de ar. Insira imediatamente o cartucho de teste no
analisador e incube por 10 minutos.

NOTA: Consulte o manual de operagdo de um modelo especifico do analisador para
obter detalhes.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE

1. A amostra de teste deve ser soro humano.

2. O anticorpo anti-camundongo humano (HAMA) pode estar presente em pacientes
que receberam imunoterapia com um anticorpo monoclonal murino. Este kit foi
especialmente projetado para minimizar o efeito desses anticorpos nos resultados do
teste. No entanto, o resultado do teste deve ser cuidadosamente avaliado quando se
sabe que os pacientes tém esses anticorpos.

3. Outros fatores também podem induzir o resultado falso, incluindo tecnologia, erro
operacional e outros fatores de amostra.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Cartuchos de teste de trés lotes do FIA Progesterona cat. 180 foram testados com
dois niveis de concentragdo de controle de Progesterona e os desvios dos resultados
estavam dentro de + 15%.

Faixa de ensaio: 0,30 - 80,00 ng/mL
O limite de detecgdo mais baixo: 0,30 ng/mL

) )
Foram testadas concentragdes seriadas de materiais de referéncia de Progesterona
(PROG) entre 3,00 - 80,00 ng/mL e o coeficiente de correlagdo (R) foi = 0,9801.

Preciséo intra-lote

A precis&o intra-lote foi determinada testando materiais de referéncia de Progesterona
em dois niveis de concentragdo usando 30 cartuchos de teste de 3 lotes consecutivos
aleatoriamente (10 cartuchos de teste de cada lote). O C. V. é < 15%.

Precis&o entre lotes

A precisdo entre lotes foi determinada testando materiais de referéncia de
Progesterona (PROG) wusando 30 cartuchos de teste de 3 lotes consecutivos
aleatoriamente (10 cartuchos de teste de cada lote). O C. V. é < 20%.

A concentragdo de Progesterona (PROG) ndo é superior a 0,3 ng/mL quando a
concentragéo de estradiol é de 500 ng/mL.

A concentragdo de Progesterona (PROG) ndo é superior a 0,3 ng/mL quando a
concentragéo de testosterona é de 500 ng/mL.

A concentragdo de Progesterona (PROG) ndo é superior a 0,3ng/mL quando a
concentragéo de cortisol é de 500 ng/mL.

A concentragdo de Progesterona (PROG) ndo é superior a 0,3 ng/mL quando a
concentragéo de aldosterona é de 500 ng/mL.

A concentragdo de Progesterona (PROG) ndo é superior a 0,3 ng/mL quando a
concentragéo de estriol € de 100 ng/mL.

A concentragdo de Progesterona (PROG) ndo é superior a 0,3 ng/mL quando a
concentragéo de 17-f estradiol € de 100 ng/mL.

A concentragdo de Progesterona (PROG) ndo é superior a 0,3 ng/mL quando a
concentragéo de estrona é de 100 ng/mL.

A concentragdo de Progesterona (PROG) ndo é superior a 0,3 ng/mL quando a
concentragédo de 17-a hidroxil progesterona é de 100 ng/mL.

Interferentes

A ictericia (bilirrubina até 400umol/L), a lipemia (triglicérides até 20 mmol/L), fator
reumatdide (FR até 3250 IU/mL) e a hemolise (hemoglobina até 15 mg/mL) nao
produzem interferéncias na reacéo.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela 1SO 14971, garantindo que as agdes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sao tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA

Intervalo de referéncia normal (ng/mL):
Masculino: NG - 0,97
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Feminino: Fase folicular (NG - 7,00), Periodo ovulatério (0,60 - 4,50), Fase latea (2,00
- 25,00), Menopausa (NG - 1,60)

Primeiro trimestre de gravidez: 8,6 - 49,36

Segundo trimestre de gravidez: 12,5 ->80

Terceiro trimestre de gravidez: 59,62 ->80

Nota: Sugere-se que o intervalo de referéncia individual seja estabelecido para cada
laboratdério.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS
e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagao do meio ambiente.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES
N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

i : Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3
Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AFE N° 800222-3
Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
Home page: www.goldanalisa.com.br
E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br
Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrugdo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagao através do e-mail
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso indicada no rétulo do produto
adquirido.

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisao: 05/2025
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Kit para quantificar a concentragdo de progesterona no soro hum
por imunoensaio luorescente.

Kit para cuantificar la concentracidn de progesterona en suero hu
por inmunoensayo fluorescente.

OBJETIVO

Reactivos para cuantificar la concentracién de progesterona en suero humano en el
equipo de la linea FIA mediante inmunoensayo fluorescente.

Sélo para uso diagndstico in vitro. Sélo para uso profesional.

ESTABILIDAD

1. Almacene el tampon de deteccién a una temperatura entre 2 y 8 °C y su vida util
sera de 24 meses.

2. Guarde el cartucho de prueba a una temperatura entre 2 y 30 °C y su vida til sera
de 24 meses.

3. El cartucho de prueba debe utilizarse dentro de los 30 minutos siguientes a la
apertura del sobre.

Estabilidad en uso: El reactivo es para un solo uso. Una vez abierto el sobre, debe
utilizarse dentro de los 30 minutos siguientes para evitar fallos causados por absorcion
de humedad.

Condiciones de conservacion tras la apertura: Una vez abierto el sobre, debe utilizarse
en los 30 minutos siguientes para evitar averias por absorciéon de humedad.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Este reactivo se basa en el método de competicién de inmunoensayo de flujo lateral
fluorescente.

A medida que se mezclan la muestra y el tampodn, la progesterona en la muestra y el
anticuerpo monoclonal de ratén anti-PROG marcado con perlas fluorescentes
(contiene europio) forman un complejo de reaccién. Durante el flujo lateral, los
anticuerpos libres marcados se mueven junto con la membrana de nitrocelulosa hasta
una linea de deteccién (linea T: recubierta con antigeno PROG). Los anticuerpos
marcados libres se capturan y emiten una sefial fluorescente tras la estimulacién. Por
tanto, las sefiales fluorescentes se correlacionan negativamente con las
concentraciones de PROG en el suero humano.

La sefial fluorescente se cuantificara y calculard de acuerdo con la curva de
calibracion (proporcionada con los reactivos) para representar la concentracion de
PROG en suero humano.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO
1. Cartucho de prueba - 25 pruebas/kit

2. Tampon de deteccion - 25 tubos/kit

3. Tarjeta SD - 1 pieza/kit

Material obligatorio no proporcionado:
1. FIA 100 o FIA 600

2. Pipetas y puntas (rango 10~100pL)
3. Recipientes para la recogida de muestras
4. Cronémetro

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
1. La prueba se puede realizar con muestra de suero humano.

2. El recipiente de recoleccion de muestras debe ser un tubo de suero procoagulante.
3. Recoleccion de muestras: método de venopuncién para la recoleccion de sangre, si
la muestra no se puede usar poco después de la recoleccion, se puede almacenar en
el refrigerador a 2-8 °C por no mas de 7 dias, o a -20 °C por no mas de 6 meses.

Se debe dejar que las muestras recuperen la temperatura ambiente antes de realizar
la prueba.

4. Separar el suero de la sangre lo mas rapido posible para evitar la hemdlisis.

TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DE QUE ESTEN LISTOS PARA SU
uso

Al utilizar el cartucho de prueba y el equipo Analisa FIA, se deben evitar las
vibraciones y el entorno electromagnético.

El nimero de lote de los buffers, la tarjeta SD y los cartuchos de prueba deben ser los
mismos.

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

Se pueden utilizar muestras de control positivo y negativo para controlar y verificar el
rendimiento del kit.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Consulte el manual de funcionamiento de los analizadores FIA para obtener mas
detalles.

La prueba debe realizarse a temperatura ambiente (~25 °C).

Paso 1. Preparacion
Verifique/inserte la tarjeta SD en el equipo.
Saque un tubo de solucién tampdn del refrigerador y pongalo a temperatura ambiente.

Paso 2: Muestreo
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Pipetee 40 pL de suero con una pipeta de transferencia y transfiéralo a un tubo de
tampon de deteccion.

Paso 3: Mezcla

Mezcle bien la muestra con el tampén golpeando o invirtiendo el tubo.

Paso 4: Carga
Pipetee 80 pL de la mezcla de muestra y tampon con una pipeta de transferencia y
dispense en el pocillo del cartucho de prueba.

Nota: Los pasos 2 a 4 deben completarse en 1 minuto para garantizar resultados de
prueba precisos.

Paso b: Prueba

Asegurese de que no queden burbujas de aire. Inserte inmediatamente el cartucho de
prueba en el analizador e incube durante 10 minutos.

NOTA: Consulte el manual de funcionamiento de un modelo de analizador especifico
para obtener mas detalles.

INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LAS PRUEBAS

1. La muestra de prueba debe ser suero humano.

2. El anticuerpo humano anti-raton (HAMA) puede estar presente en pacientes que
han recibido inmunoterapia con un anticuerpo monoclonal murino. Este kit esta
especialmente disefiado para minimizar el efecto de estos anticuerpos en los
resultados de las pruebas. Sin embargo, el resultado de la prueba debe evaluarse
cuidadosamente cuando se sabe que los pacientes tienen estos anticuerpos.

3. Oftros factores también pueden inducir resultados falsos, entre ellos la tecnologia,
los errores operativos y otros factores de muestra.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Exactitud

Tres lotes de cartuchos de prueba de progesterona FIA Cat. 1 Se probaron 180 con
dos niveles de concentracién de control de progesterona y las desviaciones de los
resultados estuvieron dentro de + 15%.

Rango de prueba y limite de deteccién
Rango de ensayo: 0,30 - 80,00 ng/mL
Limite de deteccién mas bajo: 0,30 ng/mL

Se probaron concentraciones seriadas de materiales de referencia de progesterona
(PROG) entre 3,00 y 80,00 ng/mL y el coeficiente de correlacion (R) fue = 0,9801.

Precision

Precision intralote

La precisiéon dentro del lote se determind probando materiales de referencia de
progesterona en dos niveles de concentracion utilizando 30 cartuchos de prueba de 3
lotes consecutivos seleccionados al azar (10 cartuchos de prueba de cada lote). El
C.V. es £ 15%.

Precision de lote a lote

La precision entre lotes se determiné probando materiales de referencia de
progesterona (PROG) utilizando 30 cartuchos de prueba de 3 lotes consecutivos al
azar (10 cartuchos de prueba de cada lote). EI C.V. es < 20%.

La concentracion de progesterona (PROG) no es
concentracion de estradiol es de 500 ng/mL.

La concentracion de progesterona (PROG) no es
concentracion de testosterona es de 500 ng/mL.

La concentracion de progesterona (PROG) no es
concentracion de cortisol es de 500 ng/mL.

La concentracion de progesterona (PROG) no es
concentracion de aldosterona es de 500 ng/mL.

La concentracion de progesterona (PROG) no es
concentracion de estriol es de 100 ng/mL.

La concentracion de progesterona (PROG) no es
concentracion de 17-f estradiol es 100 ng/mL.

La concentracion de progesterona (PROG) no es
concentracion de estrona es de 100 ng/mL.

La concentracion de progesterona (PROG) no es mayor a
concentracion de 17-a hidroxi progesterona es de 100 ng/mL.
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La ictericia (bilirrubina hasta 400 umol/L), la lipemia (triglicéridos hasta 20 mmol/L), el
factor reumatoide (FR hasta 3250 Ul/mL) y la hemdlisis (hemoglobina hasta 15
mg/mL) no interfieren en la reaccion.
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RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva segun lo establecido
por la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas son
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente.

RANGO DE REFERENCIA

Rango de referencia normal (ng/mL):

Masculino: NG - 0,97

Mujeres: Fase folicular (NG - 7,00), Periodo ovulatorio (0,60 - 4,50), Fase lutea (2,00 -
25,00), Menopausia (NG - 1,60)

Primer trimestre del embarazo: 8,6 — 49,36

Segundo trimestre del embarazo: 12,5 ->80

Tercer trimestre del embarazo: 59,62 ->80

Nota: Se sugiere que se establezca el rango de referencia individual para cada
laboratorio.

ELIMINACION DE PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES
e Deseche los reactivos y las muestras de acuerdo con las regulaciones locales,
estatales y federales de preservacion ambiental.

INFORMACION ADICIONAL

Numero de lote y fecha de caducidad: Ver etiquetas del producto

Eabricante legal: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
Numero de AFE 800222-3

Direccién: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - Codigo Postal: 31.910-570 - Belo
Horizonte - MG.

Regulada por: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
Numero de AFE 800222-3

Farm. Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br

Correo electrénico: assistoria@goldanalisa.com.br

Departamento de Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si estd interesado en obtener, sin costo adicional, estas instrucciones de uso en
formato impreso, simplemente haga la solicitud a través del correo electrénico
assistoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/WhatsApp (31) 9577-2511.

Por favor tenga en cuenta la correlacion de la version de las instrucciones de uso
indicada en la etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisao: 05/2025
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