FERRO CAB

METODO:
Cromazurol B.

FINALIDADE:
Reagente para a determinagdo quantitativa do ferro ionizado em soro. Somente para
uso diagnostico in vitro.

FUNDAMENTO:

O Fe3* reage com o cromazurol B (CAB) e brometo de cetiltrimetilaménio (CTMA) para
formar um complexo ternario colorido com uma absorbancia maxima em 630 nm. A
intensidade da cor produzida é diretamente proporcional a concentragdo 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 ndo pela excregdo. Nos estados patoldgicos, as
elevagdes do ferro sérico podem ser vistas em (1) condiges de destruigdo aumentada
de eritrécitos (anemia hemolitica), (2) formagdo sanguinea diminuida
(envenenamento por chumbo ou deficiéncia de piridoxina), (3) liberagdo aumentada
de ferro dos armazenamentos do corpo (liberagdo de ferritina em necrose celular
hepatica aguda), (4) armazenamento defeituoso de ferro (anemia perniciosa) e (5)
velocidade aumentada de absorgdo (hemocromatose e siderose transfusional).A
diminuigdo de ferro sérico é conseqiéncia de (1) suprimento inadequado, (2) aumento
da demanda (gravidez, criangas até 5 anos), (3) perda sanguinea ou combinagdo
destes. Em condigdes como infecgdes e malignidade o ferro também estd diminuido.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 15 e 30°C

Reagentes:
Reagente CAB: Tampéo acetato pH 4,75; Cromazurol B 0,13 mmol/L; Brometo
de CTMA 0,82 mmol/L.

ISTD|- Padrédo de Ferro: Cloreto Férrico em equivalentes de concentragéo de Ferro
200 pg/dL.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estaveis, mesmo apods aberto, até a data de validade impressa no
rotulo, quando armazenados entre 15 e 30°C. Contaminagdo dos reagentes deve ser
absolutamente evitada.

TRANSPORTE:
O transporte deve ser realizado em temperaturas entre 15 e 30°C, conforme
condigbes de conservagao do produto.

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

PREPARO DOS REAGENTES:
O RGT e o STD estdo prontos para uso.

PRECAUGOES:

- O kit destina-se somente para uso diagndstico in vitro.

- As amostras a serem analisadas devem ser tratadas como material potencialmente
infectante.

- Utilizar os EPI’s de acordo com as Boas Préticas de Laboratdrio Clinico.

- Descartar as sobras das reagbes de acordo com as Boas Praticas de Laboratdrio
Clinico (BPLC) e Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigo de Salde
(PGRSS).

- As informagbes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo descritas na
Ficha Individual de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) deste produto.

- Ndo misturar reagentes de lotes diferentes.

- N&o trocar as tampas dos frascos dos reagentes, a fim de evitar contaminagdo
cruzada.

- N&o usar o reagente quando este apresentar caracteristica visual em desacordo com
o especificado na FISPQ do produto.

- Evitar deixar os reagentes fora das condiges de armazenamento especificadas,
quando os mesmos ndo estiverem em uso.

- Usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis especificas para cada amostra,
controle, padrdo/calibrador e reagente.

- Todo material a ser utilizado na técnica deve estar livre de ions. Deve-se
deixar o mesmo submerso em uma solugdo de Acido Nitrico 10-15% ou Acido
Cloridrico 0,1 N por 3 horas. Em seguida, eliminar a acidez com numerosas
lavagens com agua deionizada. Secar o material em estantes de plastico.

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

AMOSTRA BIOLOGICA:

SORO.

- N&o usar soro hemolisado.

- No soro os ions ferro sdo estaveis 3 dias entre 2 e 8°C.

INTERFERENCIAS:

N&o foi verificada interferéncia com triglicérides, cobre, bilirrubina e acido ascoérbico
em até 2500 mg/dL, 100 ug/dL, 40 mg/dL e 20 mg/dL respectivamente.

O ferro é um teste muito sensivel. Evitar contaminagdo com a vidraria utilizada, esta
deve estar livre de ferro. Recomendamos o uso de material descartavel no laboratério
para se ter uma boa performance dos testes.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
« Fotdmetro UV/VIS; Pipetas; Crondmetro; Banho-maria ou incubador.

METODO DE ANALISE:

A- Leitura em Espectrofotéometro:

Comprimento de onda: 630 nm

Cubeta: 1 cm

Temperatura: 10 a 30°C

Medida: Contra reagente branco (Rb)

Somente um reagente branco por série é necessario.

Esquema de pipetagem
O calibrador AUTOCAL é recomendado para calibrar os analisadores automaticos.

Pipetar nas cubetas: Rb Amostra/STD
Amostra/STD -—- 40 pL
Agua destilada 40 pL ---

RGT 1000 uL 1000 pL

Homogeneizar bem, incubar por 5 minutos a 10 - 30°C. Efetuar a leitura da
absorbancia da amostra (AAamostra) € do padrdo (AAstp) contra o reagente branco
em 60 minutos.

CALCULO:

Ferro (ug/dL) = Absorbéncia da Amostra x Concentragdo Padrdo (pg/dL)
Absorbancia do Padréo

Exemplo:

Concentragdo do Padrdo = 200 pg/dL

Absorbancia da Amostra = 0,120

Absorbancia do Padrdo = 0,117

Ferro (pg/dL) = 0,120 x 200 = 205 pg/dL
0,117

Com Fator de Calibracao:
Fator de Calibragdo = Concentragdo Padréo (ug/dL)

Absorbéncia do Padrdo
Para converter os valores de pg/dL em pmol/L, multiplicar por 0,179

CALIBRACAO:

Para a calibragdo recomenda-se o uso do padrdo do kit ou o calibrador AUTOCAL de
acordo com os procedimentos descritos em sua instrugdo de uso e tabela com valores.
Inserir no analisador o valor definido para este parametro.

Recomendamos a verificagdo da validade da calibragdo antes de cada corrida.

A recalibragdo deve ser realizada quinzenalmente ou:

- 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.

AUTOMACAO:
Adaptagdo especial para analisadores pode ser fornecida quando solicitada.

LINEARIDADE:
O teste é linear até uma concentragé&o de ferro de 500 pg/dL ou 89,5 pmol/L.

VALORES DE REFERENCIA:

Mulher 37 - 145 ug/dL

6,6 - 26,0 pmol/L

Homem

59 - 158 pg/dL

10,6 - 28,3 umol/L

Recém-nascidos

100 - 250 pg/dL

17,9 - 44,8 ymol/L

1 a 12 meses

40 - 100 pg/dL

7,2 -17,9 ymol/L

12 meses a 12 anos

50 - 120 pg/dL

8,9 — 21,5 pmol/L

CONTROLE DE QUALIDADE:
Todo soro controle com valores de Ferro determinados por este método pode ser
utilizado. Recomendamos o uso de nossos soros controle HUMATROL e SERODOS.

PRECISAO:
REPETIBILIDADE REPRODUTIBILIDADE
Média DP o Média DP % CV
N Yo CV
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)
25 94,89 3,35 3,53 89,40 6,96 7,78
25 176,38 2,94 1,70 187,57 11,01 5,87

COMPARAGAO DOS METODOS:

Ambos os métodos mostraram uma boa concordancia e nenhum desvio significativo
foi observado em nenhuma amostra. A avaliagdo do método comparativo foi feita de
acordo com o modelo de Passing & Bablok e produziu os seguintes resultados:

Ferro Cromazurol (Y) = 1,0297 * Ferro Referencia (X) - 10,622

Coeficiente de correlagdo: r = 0,9554

APRESENTACAO DO KIT:

NO CAT REAGENTE VOLUME
05830-2 g% 21Xx330r:1LL
058-1v1/2 Fs{% 21Xx430r:\LL
058-1v3/4 Fs{% 21Xx430r:\LL
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DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:
Para esclarecimentos de duvidas do consumidor quanto ao produto.
Telefone: 31 3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

Fabricante: In Vitro Diagnoéstica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito Industrial,
Itabira/MG. CEP: 35903-053.

Regularizado por: In Vitro Diagndstica 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: 10303460536 Classe de Risco: II
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SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)
Numero do Catélogo

Consultar Instrugdo de Uso

LO Numero do lote

Produto Diagndstico In Vitro

e

Data de Fabricagdo
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