Iron TPTZ liquicolor
System Reagents for HumaStar 300SR and 600

METODO:
TPTZ

FINALIDADE:

Reagentes para a determinagdo quantitativa da concentragéo de ferro presente no
soro humano e plasma heparinizado nos equipamentos HumaStar 600 e HumaStar
300SR. Somente para uso diagnoéstico in vitro. Uso profissional. Automatizado. Uso
em laboratdrios de patologia e analises clinicas.

PRINCIPIO:

O Fe3* é reduzido a Fe?*, o qual forma um complexo com o TPTZ (2,4,6-Tri (2-
piridil)1-3-5-triazine). O complexo apresenta absorbancia maxima em 590 nm. A
intensidade da cor formada é proporcional a concentragéo de ferro na amostra.

SIGNIFICADO CLINICO:

O ferro sérico reflete principalmente a quantidade de ferro ligado a transferrina. A
transferrina sérica representa a quantidade maxima de ferro que pode estar ligado,
a qual é referida como capacidade total de ferro ligado (TIBC). O ferro é
armazenado no tecido ligado a uma proteina chamada ferritina. A hemostasia do
ferro é regulada principalmente pela absorgdo e n&o pela excregdo. Nos estados
patoldgicos, as elevagBes do ferro sérico podem ser vistas em (1) condigdes de
destruigdo aumentada de eritrécitos (anemia hemolitica), (2) formagdo sanguinea
diminuida (envenenamento por chumbo ou deficiéncia de piridoxina), (3) liberagéo
aumentada de ferro dos armazenamentos do corpo (liberagdo de ferritina em
necrose celular hepdtica aguda), (4) armazenamento defeituoso de ferro (anemia
perniciosa) e (5) velocidade aumentada de absorgdo (hemocromatose e siderose
transfusional).

A diminuicdo de ferro sérico é conseqléncia de (1) suprimento inadequado, (2)
aumento da demanda (gravidez, criangas até 5 anos), (3) perda sanguinea ou
combinagdo destes. Em condigdes como infecges e malignidade o ferro também
esta diminuido.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 - 8°C.

Cat. 10010300
[BUF| 2 x 100 testes
ISUB| 2 x 100 testes

- Tampdo (R1)

10010600
2 x 180 testes
2 x 180 testes

Tampdo glicina (pH 1,7) 370 mmol/L
Acido I-ascorbico 10,2 mmol/L
Conservantes

- Substrato (R2)
Tampéo glicina (pH 1,7) 130 mmol/L
2,4,6-Tri (2-piridil)1-3-5-triazine (TPTZ) 3,8 mmol/L
Conservantes

PADRONIZAGCAO:

O Iron TPTZ liquicolor é calibrado com AUTOCAL que é rastreavel a um calibrador
mestre interno. O calibrador mestre interno é rastredvel ao método de referéncia
AAS (Atomic Absorption Spectrometry).

PREPARO DOS REAGENTES:
Os reagentes estdo prontos para uso e pode ser colocado diretamente no analisador.

ESTABILIDADE:
Os reagentes sdo estdveis até a data de validade impressa no rétulo, quando
armazenados entre 2 e 8°C. Deve-se evitar contaminagdo. Ndo congelar. SUB (R2)

PRECAUGOES:

« N3o ingerir ou aspirar os reagentes. Evitar contato com a pele e as mucosas.

e Todo o material contendo amostras de pacientes ou controles deve ser inativado
por procedimentos validados (autoclavagdo ou tratamento quimico).

e Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagSes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagdo
ambiental.

» Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A andlise de risco foi
realizada de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em
consideragdo a atual informagéo de registro.

MATERIAL NECESSARIO E NAO FORNECIDO:

o Analisador automatico HumaStar 600 / Humastar 300SR.

o Calibrador: Utilizar o calibrador da Human AUTOCAL.

e Soro controle: Utilizar um dos soros controles para Sistema de Quimica Clinica da
Human: Humatrol N, Humatrol P, Serodos, Serodos Plus.

PROCEDIMENTOS:

O Iron TPTZ liquicolor é especifico para os analisadores automaticos Humastar 600 e
HumaStar 300SR. Estes sdo equipamentos fechados, pré-programados para este
reagente. A programagdo ndo pode ser alterada e possui as definigdes para volume
de amostra, volume de reagentes, tempo de incubagdo, parametros de validagéo,
calibragdo, controle de qualidade, linearidade, estabilidade, etc.

CALIBRACAO:

Antes da primeira bateria de testes é necesséria a realizagdo de uma calibragdo.
Para a calibragdo deve-se usar o AUTOCAL de acordo com os procedimentos
descritos em sua instrugdo de uso (tabela). Inserir no analisador o valor definido
para este parametro. Recomendamos a verificagdo da validade da calibragdo antes
de cada corrida.

[ REF [ cAL

[ 13160 [ AuTOCAL
A recalibragéo é necessaria:
- Sempre que os controles se encontrarem fora da faixa;

- Depois da troca de lote de reagente;

- De acordo com o requerido no controle de qualidade interno.

- Apds a estabilidade de calibragdo, ver tabela na segdo “Estabilidade do reagente”.

| Contetido |
[ 4x5mL |

VALORES DE REFERENCIA:

Idade Sexo Unidade Unidade SI
convencional

2 semanas 63 - 201 pg/dl 11 - 36 ymol/I
6 meses 28 - 135 pg/dl 5 - 24 ymol/I
12 meses 35 - 155 pg/dl 6 — 28 pmol/I

2 - 12 anos 22 - 135 pg/dl 4 - 24 pmol/I
Adultos Masculino 59 - 158 pg/dl 10.6 — 28.3 pmol/I
Adultos Feminino 37 - 145 pg/dl 6.6 — 26.0 pmol/I
Gravidas

122 semana de gravidez Feminino 42 - 177 pg/dl 7.6 - 31.6 ymol/I
Dia do nascimento Feminino 25 - 137 pg/dl 4.5 - 24.5 pmol/I
ﬁascis:]:‘:t’;as a0S  © | Feminino | 16 - 150 pg/dl 2.9 - 26.9 pmol/l

Estes valores sdo fornecidos somente como orientagdo, cada laboratdério deve
estabelecer sua faixa de referéncia.

CONTROLE DE QUALIDADE:

Para o controle de qualidade use o material recomendado em “material necessario e
ndo fornecido” ou outro material controle que possua valores para o método deste
sistema. Os intervalos e limites do controle devem ser adaptados para as
necessidades do laboratério. Os valores obtidos devem ficar dentro dos limites
estabelecidos. Cada laboratério deverd estabelecer medidas corretivas que serdo
seguidas se os valores encontrarem-se fora destes limites.

deve ser protegido da luz. A estabilidade dos reagentes depois de abertos on board REF CONTROL Conteudo Nivel
do analisador é a seguinte: 13511 Humatrol N 6 x5ml normal
13512 Humatrol P 6 x5ml anormal
. Estabilidade Estabilidade 13951 SERODOS 6 x5ml normal
Cat. Analisador . ~
on board de calibragéo 13151 SERODOSplus 6 x5 ml anormal
12290300 56 dias .
H R -
12290600 umastar 3005 30 dias 30 dias REPETIBILIDADE/REPRODUTIBILIDADE
12290300 - . HumasStar 300SR
12290600 HumaStar 600 56 dias 14 dias A repetibilidade do kit Iron TPTZ liquicolor foi calculada a partir de 20
determinagdes. A reprodutibilidade foi calculada por meio de 2 determinagdes em 20
TRANSPORTE: dias consecutivos. Foram utilizados 2 soros controle e 1 pool linear como material de

O transporte do kit deve ser feito pela rota mais direta evitando-se as chegadas nos
finais de semana e feriados no local de destino. O kit ndo é afetado pelo transporte
desde que seja entregue ao destinatario no periodo maximo de 7 dias e em uma
temperatura de até 37°C.

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

AMOSTRA:
Soro, plasma heparinizado. Ndo utilizar EDTA, oxalato ou plasma citratado.
Estabilidade da amostra:
[ Tipo de amostra

| Soro/Plasma

2...8°C |
7 dias |

[ 20...25°C/Temperatura ambiente |
3 dias

INTERFERENCIAS:
Substéancias interferentes foram adicionadas a amostras conhecidas. Nenhuma
interferéncia foi detectada até as seguintes concentracgdes:

Substéncia Interferente HumaStar 300SR

HumasStar 600

Bilirrubina

até 40 mg/dL

até 40 mg/dL

Hemoglobina

até 400 mg/dL

até 500 mg/dL

Lipemia (Triglicérides)

até 2500 mg/dL

até 2500 mg/dL

Acido Ascdrbico

até 20 mg/dL

até 20 mg/dL

amostra. A calibragdo foi realizada no 1° dia.

Conclusdo: Iron TPTZ liquicolor no HumaStar 300SR cumpriu os critérios de
aceitagdo de precisdo (repetibilidade e reprodutibilidade) nas faixas de concentragdo
baixa (~150 pg/dl), média (~220 pg/dl) e alta (~620 pg/dl): para ambos CV <
5.0%.

HumasStar 600

A imprecisdo (repe e repro) do Iron TPTZ liquicolor foi calculada a partir de 6
determinagdes em 5 dias consecutivos. Foram utilizados 3 pools de soro foram
empregados como material de amostra. Uma calibragdo foi realizada diariamente.
Conclusio: Iron TPTZ liquicolor no HumaStar 600 cumpriu os critérios de aceitagdo
de precisdo (repetibilidade e reprodutibilidade) nas faixas de concentragdo baixa
(~43,3 pg/dL), média (~100 pg/dL) e alta (400 pg/dL): para ambos CV < 5.6%.

SENSIBILIDADE:

O limite de detecg&o (LoD) do Iron TPTZ liquicolor foi definido da seguinte forma:
no HumaStar 300SR: 3,4 pg/dL

no HumasStar 600: 7,8 pg/dL

LINEARIDADE:

Intervalo de medigao

HumasStar 300SR

HumasStar 600

10 - 1000 pg/dl ou
2 -179 ymol/I

10 - 1000 pg/dl ou
2 - 215 pmol/I

Cobre

até 1000 pg/dL

até 1000 pg/dL
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As amostras com concentragdes acima do intervalo de medigdo devem ser diluidas
com solugdo salina fisioldgica ou Diluente, Ref. 16663/10 e realizar uma nova
medigdo. O resultado deve ser multiplicado pelo fator de diluigdo.

O Iron TPTZ liquicolor é linear até pelo menos 1000 pg/dL no HumaStar 300SR e até
1200 pg/dL no HumaStar 600.

COMPARAGAO DOS METODOS - EXATIDAO:

HumasStar 300SR

O Iron TPTZ liquicolor medido no HumaStar 300SR (teste) foi comparado com o
reagente Iron, Beckman Coulter, medido no analisador AU 480, Beckman Coulter
(referéncia). Amostras de pacientes bem como soros controle, foram usados na
comparagdo (n=63). Os resultados foram avaliados pelo método de regressédo ndo
paramétrico de acordo com Passing & Bablok.

Y = 1.0358 X - 2.0443 (pg/dl)

r = 0.9996

Y = teste

X = referéncia

Conclusdo: o Iron TPTZ liquicolor no HumaStar 300SR estd bem correlacionado
com o Iron, da Beckman Coulter no AU 480, Beckman Coulter (r=0,9996) e nenhum
desvio significante pode ser observado em nenhuma amostra especifica.

HumasStar 600

O Iron TPTZ liquicolor medido no HumaStar 600 (teste) foi comparado com o
reagente Iron, Beckman Coulter, medido no analisador AU 400, da Beckman Coulter
(referéncia). Amostras de pacientes bem como soros controle, foram usados na
comparagdo (n=63). Os resultados foram avaliados pelo método de regressdo ndo
paramétrico de acordo com Passing & Bablok.

Y = 0.9921 X + 2.3286 (ug/dl)

r = 0.9984

Y = teste

X = referéncia

Concluséao: o Iron TPTZ liquicolor no HumaStar 600 estd bem correlacionado com o
reagente Iron, da Beckman Coulter, no AU 480, da Beckman Coulter, (r=0,9984) e
nenhum desvio significante pode ser observado em nenhuma amostra especifica.

APRESENTACAO:
NO CAT REAGENTE No TESTES
BU 2 x 180
12290600 SuBl 5 % 180
BU 2 x 100
12290300 <uB 5% 100

DEPARTAMENTO DE SERVIGCOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de dlvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: 31-3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br i

N.© DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.
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Fabricante: Human GmbH, Max-Planck-Ring 21, 65205 Wiesbaden, Alemanha.
Regularizado por In Vitro Diagnostica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito Industrial,
Itabira/MG. CEP: 35903-053. CNPJ: 42.837.716/0001-98.

Telefone: 31-3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463

ANVISA: 10303460283 Classe de risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

O contelido é suficiente para <n> testes
Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)
Numero do Catélogo

Consultar Instrugdo de Uso
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Numero do lote
Produto Diagnostico In Vitro

Data de Fabricagdo

Atengéo! Pode ser corrosivo ao metal.
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