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IRON - Instrugdo de Uso

ce

REF XSYS0049 FE 125 R1:4 x 25 ml, R2: 2x12,5 ml, R3

padrdo: 1 x 4ml

REF XSYS0089 FE 220 XL-1000 R1:4 x44 ml, R2: 2x 22 ml, R3
padrdo: 1 x4 ml

FINALIDADE DE USO

Reagente para determinagdo quantitativa “in vitro” de
ferro em amostras humanas de soro e plasma. Teste
fotométrico utilizando cromdégeno ferrozina.

Uso em diagnéstico in vitro.

SIGNIFICADO CLiNICO

O ferro existe no soro complexado com transferrina, uma
proteina de transporte. A maioria dos procedimentos
iniciais para a determinagdo do ferro envolveu a
dissociagdo do ferro do complexo ferro-proteina, a
precipitacdo das proteinas e, em seguida, a medi¢do do
teor de ferro do filtrado isento de proteinas.

Muitos cromdégenos foram utilizados na determinagdo,
incluindo o tiocianato o-fenantrolina, bathophenantroline e
TPTZ. Em 1971, Presijn et al.1 apresentaram um método
usando o cromdgeno ferrozina, descrito por Stookey.2 Este
método ndo exigiu precipitagdo da proteina e foi mais
sensivel que os métodos anteriores. O presente
procedimento é uma modificagdo do método Presijn.

Na maioria dos casos, tanto o ferro sérico quanto os valores
de TIBC sdo necessdrios para maior significancia
diagndstica. Valores baixos de ferro sérico sdo observados
na perda de sangue crbnica, ingestdo insuficiente ou
absor¢do de ferro e aumento da demanda nas reservas
corporais (por exemplo, gravidez). Elevados valores séricos
de ferro sdo observados no aumento da destruicdo de
eritrdcitos, diminuicdo da sintese de eritrdcitos, aumento
do consumo de ferro ou aumento da liberagdo dos
estoques de ferro.

O aumento no TIBC pode ser devido ao aumento da
produgdo de apotransferrina (por exemplo, deficiéncia de
ferro) ou uma liberagdo aumentada de ferritina, como na
necrose hepatocelular.

Diminuigdes no TIBC podem ocorrer com cirrose e
hemacromatose devido a uma deficiéncia na ferritina, ou
na nefrose devido a uma perda de apotransferrina.

COMPONENTES DO REAGENTE

R1

Tamp3o acetato (pH 4.5) 122 mmol /|
Cloridrato de hidroxilamina 220 mmol /|
R2

Cloridrato de hidroxilamina 220 mmol /|
Ferrozina > 3.0 mmol/I
R3- Padrdo

Padrdo ferro 500pg/dl (89.5 umol/)
PREPARACAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo liquidos, prontos para uso.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O ferro ligado a transferrina em um pH &cido é reduzido de
ions férrico para ions ferrosos. Estes ions reagem com a
ferrozina para formar um complexo de cor violeta que é
medido espectrofotometricamente a 570 nm. A
absorbancia medida neste comprimento de onda é
proporcional a concentragdo sérica de ferro.

PRECAUCOES DE MANUSEIO

Somente para uso diagnédstico “in vitro”.

Deve ser utilizado por profissionais de saude treinados.

Os reagentes R1, R2 e R3, contém 1,5% de cloridrato de
hidroxilamina e sdo classificados como cancerigenos de
categoria 2.

Adverténcia de perigo:

H317 Pode causar uma reagdo alérgica na pele.

H351 Suspeito de provocar cancer.

Declaragdo de precaugdo:

P202 Ndo manuseie até que todas as precaugdes de
seguranca tenham sido lidas e compreendidas.

P261 Evite respirar os vapores / spray.

P280 Use luvas de protegdo / roupa de protecdo / protegdo
ocular.

P302 + P352 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE: lavar
abundantemente com &gua.

P308 + P313 EM CASO DE exposi¢do ou suspeita de
exposi¢cdo: consulte um médico.

P333 + P313 Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea:
consulte um médico.

COLETAE PREPARACAO DE AMOSTRAS
Amostras de soro ou plasma ndo hemolisados.

Manipulagdo da Amostra

Recomenda-se seguir os procedimentos do NCCLS (ou
condi¢des padronizadas semelhantes).

Descartar amostras contaminadas

Anticoagulantes
Como anticoagulante utilizar heparina.

Substancias Interferentes

Abaixo as substancias que foram testadas sem demonstrar
efeito clinico significativo sobre os resultados do teste até
os seguintes niveis de concentragdo:

hemoglobina até 100 mg /dl, bilirrubina até 20 mg / dl,
triglicerideos até 1.250 mg / dl.

CALIBRAGAO
Calibrar com o padréo incluido no kit.

DADOS PERFOMANCE

Os dados contidos nesta se¢do sdo representativos do
desempenho no sistema ERBA XL. Os dados obtidos em seu
laboratério podem diferir desses valores.

Limite de quantificagdo: 8.66 1 g/dl

Linearidade: 890 u g/dl

Faixa de medicdo: 8.66 - 890 u g/dl (1.55—160 1 mol/l)

Precisdo
Repetibilidade (n=20) Média SD cv
(ng/dl) | (ng/dl) (%)
Amostra 1 101 2.8 2.84
Amostra 2 247 4.4 1.78
Reprodutibilidade Média SD cv
(n=20) (1 g/dl) (1 g/dl) (%)
Amostra 1 76 2.5 3.34
Amostra 2 251 5.5 2.18
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Comparagdo de Métodos

Uma comparacdo entre o XL-Systems Iron-Ferrozine (y) e
um teste comercialmente disponivel (x) usando 40
amostras deram os seguintes resultados:

y=0,973 x—2,715 1 g/dl

r=0,989

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Para controle de qualidade, utilizar o ERBA NORM, Cat. N°.
BLTO0080 e ERBA PATH, cat. N° BLT00081.

CONVERSAO DE UNIDADES

1 g/dlx0.179=1 u mol/l

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda 560 nm

Cubeta lcm

Temperatura 37°C

Medigdo Contra Branco Reagente
Branco Amostra/Calibrador

Amostra/Calibrador - 200 pl

Agua destilada 200 pl -

Tampao Ferro 1000 pl 1000 pl

Misture, leia absorbancia A1, entdo adicione:

Iron Color | 250 pl | 250 pl

Misture e incube 10 min. a 37 ° C. Leia a absorbancia A2.

Calculo:
Ferro | u g/fdl) =

AA g m—ABT
Adse spr

% Cop

C,. = concentracio padrio

AplicagBes para analisadores automaticos estdo disponiveis
mediante solicitagdo.

VALORES DE REFERENCIA3

Ferro Total

Mulheres: 50-170 pg/dl 9,0-30,4 umol/I
Homens: 65-175 pg/dl 11,6-31,3 umol/I
Recém-nascido: 100-250 pg/dl 17,9-44,8 umol/I
Bebé: 40-100 pg/dl 7,2-17,9 umol/I
Crianga: 50-120 pg/dl 9.0-21.5 umol/I
Saturagdo de ferro: 20-55%

Recomenda-se que cada laboratério estabelega a sua
faixa normal.

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSICAO DOS
REAGENTES

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até o prazo de
validade indicado no frasco e rdtulo do kit quando
armazenados entre 2-8 ° C.

Os reagentes sdo sensiveis a luz. Ndo deixe o frasco aberto
além do necessario.

TRANSPORTE

O reagente ndo é afetado pelo transporte desde que o
mesmo seja entregue ao destinatdrio nas condigbes de
temperatura descrita.

RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADROES
Calibradores e controles rastreaveis por Atomic
Spectroscopy.

DESCARTE

Utilizar as regulamentagBes normativas locais, estaduais e
federais.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDICOES
DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do
produto, desde que os cuidados de armazenamento
indicado nos rétulos e nestas instrugdes sejam seguidos
corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera
entrar em contato com o SAC (Servigo de Atendimento ao
Consumidor) da Erba Diagnostics Brazil.
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FABRICANTE LEGAL
Erba Lachema s.r.o.
Kardsek 1d, 621 33 Bruno, Republica Checa
www.lachema.com
Tel: (781) 894-0800
IMPORTADOR
Importador: Erba Diagnostics Brazil, Produgdo e
Distribuicdo de Produtos Médicos Eireli CNPJ:
18.271.934/0001-23
Rua Chopin, 33, Mezanino 3 Sala 4, Chacaras
Reunidas Santa Terezinha
CEP: 32.183-150 — Contagem / MG — Brasil
Telefone: +55 31 3261-6656
e-mail: t.vilhena@erbamannheim.com
Responsdvel Técnico: Mario Henrique
Pinto CRF-MG 36189

Registro Anvisa: 81826160016
Cddigo: IU-BIOQ-RG-020
Data: Outubro/2019

Versdo: 01
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SiMBOLOS

IVD Produto Diagndstico in Vitro

Nimero de Lote
( € O produto cumpre com s requisitos da norma 98/79 EC (IVDD)
u Fabricado por

Representante autorizado no Brasil

Data de Fabricagio

(™

g Data limite de utilizagio (aaaz-mm-dd ou mm/aaza)

m Consultar instrugio de uso

[m} Controle
A\} Risco Biokgico

Limite de Temperatura [conservar 3}

v Contelido suficiente para < n > testes

REF Nimero de catalogo
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

¥L-100 XL-200 ¥L-300/800
Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 ¥L-1000 XL-180
—Tost Details _ _ _ _ _ _
Test FE FE FE FE FE FE
Test Code 54 54 54 54 54 54
Raport Mame Iran Iran Iron Iran Iron Iran
Linit gk paid pgi pgid pgid pgid
Decimal Places 1 1 1 1 1 1
Vilavelength-Primary 578 578 570 570 570 578
WVivesa nath-Secondary 700 700 700 700 700 700
Assay type 2-Paint 2-Paint 2-Paint 2-Paint 2-Paint 2-Paint
Curve type Lingar Lingar Linear Lingar Linear Lingar
M1 Stn L] 15 12 22 9 16
M1 End ] 15 12 22 ) 16
M2 Stan 34 36 £ 52 29 34
M2 End 3 38 A 52 £l 34
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Contrd replicates 1 1 1 1 1 1
Conftrd interva a a a a a a
Reaaction Diraction Increasing Increasing Incraasing Increasing Increasing Increasing
React. Abs. Limit 0.8 08 0.8 048 0.8 08
Prozona Limit % ] ] 0 ] ] 0
Prozone Check Lower Liower Lowear Lower Lower Liower
Linganty Limit % J) J) a J) J) a
Crefta Abe/Min a a ) a a )
Tachnca Minimum B.66 B.66 B.66 B.66 B.66 B.66
Techncal Maamunm 580 880 580 830 880 830
Y=aX+h
a= 1 1 1 1 1 1
b= a a 0 a a 0
Reaagant Abs Min 0 0 ] 0 0 ]
Reagent Abs Max 0.2 0.2 02 0.2 0.2 02
Auta Ramn Na Ma Na MNa Ma Ma
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Feagent K1 FE E1 FE R1 FER1 FE E1 FER1 FE R1
ReagentR2 FE R2 FE R2 FER2 FE R2 FER2 FE R2
|_ReagentR3 MNA MNA MNA A A MNA
Test Volumes
Tast FE FE FE FE FE FE
Sample Type SERUM SERUM SERUM SER UM SERUM SERLM
Sample Volumes
MNorma 30 30 30 30 25 30
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increasa &0 &0 &0 &0 50 &0
Dulution Ratio 1 1 1 1 1 1
Dacrease 10 10 10 10 5 10
Diilution Ratio 5 5 1 5 5 5
Standard volume 30 30 30 30 25 30
Reagent Volumes and Stirrer s peed
RGT-1 Volume 200 200 200 200 160 200
R1 Stirmer Speed High High NA High High High
RGT-2 Volume 50 50 50 50 40 50
R2 Stirrer Speed High High MHA High High High
RGT-3 Violume ] ] 0 ] ] 1]
R3 Stirrer Speed A MNA MNA MNA A MNA
Reference Rang es — — — — — —
Test FE FE FE FE FE FE
Sample Type SERUM SERUM SERLUM SERUM SERUM SERLUM
Reference Rangs Dafault Default Dafault Default Default Default
Category Male
Mamnal- Lower Lirmit [ 65 G5 G5 65 4]
Nomal-Upper Limit 175 175 175 175 175 175
Panic-Lowsr Limit MNA ) M MNA A MNA
Panic-Uppear Limit MA A MNA MA NA MA
Category Female
Mamnal- Lower Lirmit 50 50 50 50 50 50
Nomal-Upper Limit 170 170 170 170 170 170
Panic-Lowar Limit NA MA MNA MNA NA NA
Pan c—h&‘c’ Lurrit A [ P A M A Pt
Revision Number
<A-100- <A-200- <A-300/600- <A-640- <A-1000- <A-180-
Revision FE-1 FE-1 FE-1 FE-1 FE-1 FE-1
20.08.2013> | 20.08.2013> | 20082013 | 20.08.2013> | 20.08.2013% | 1212.2013>
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES SI)

XL-100 ¥L-200 XL-300/600
Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Test Details
Test FE FE FE FE FE FE
Tast Code fa ] 54 h4 h4 b
Repart Mame Iran Iran Iran Iran Iran Iran
Unit pmal il ol pmald pmal pmald
Diacimal Places 2 2 2 2 2 2
Wavelength-Primary 578 57H 570 570 570 578
Wavelengh-Secondary 700 700 700 700 Fil! 700
Assay type 2-Paint 2-Paint 2-Paint 2-Paint 2-Paint 2-Paint
Curve type Lingar Linea Linear Lingar Lingar Lingar
M1 Stan 16 15 12 ) ] 16
M1 End 16 15 12 22 g 16
M2 Stan 34 3 44 62 28 34
M2 End a4 B A4 62 31 34
Sample repiicates 1 1 1 1 1 1
Standard replcates 3 3 3 3 3 3
Cantrol replicates 1 1 1 1 1 1
Control interval a a a a a a
Raaction Direction Incraasing Incraasing Increasing Incraasing Increasing Increasing
React. Abs. Limit 0.8 0.8 08 0.8 0.8 0.8
Prazone Limit % ] ] ] ] ] 1]
Prozone Check Lowear Lawear Liower Lower Liower Lowear
Lingarity Limit % 0 0 a a ] 0
Catta Abs/Min a a a a a a
Technical Minimum 1.55 1.55 1.56 1.55 1.55 1.55
Tachnical Maximum 159.3 158.3 159.3 1589.3 169.3 1693
Y=aX+b
a- 1 ) il il il 1
b= ] ] ] ] ] 0
Reagent Abs Min ] ] ] ] 1] 1]
Reagent Abs Max 0.2 0.2 0.2 0.2 02 0.2
Auta Rerun Ma Na Ma Ma MNa Ma
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Reagent R1 FE R1 FER1 FE R1 FER1 FE R1 FE R1
Reagent B2 FE R2 FER2 FE R2 FER2 FE R2 FE R2
Reagent B3 A A MNA A NA A
_TGST‘JDILII‘I‘IE!E — — — — — —

Test FE FE FE FE FE FE
Sample Type SERUM SERUM SERLM SERUM SERUM SERUM
Sample Volumes
MNamal 30 30 3 30 25 30
Gilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Incraase &0 &0 &0 &0 50 &0
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decraase 10 10 10 10 ] 10
Dilufion Ratio 5 5 1 5 5 5
Standard valume 30 30 30 30 25 30
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Viglume 200 200 200 200 180 200
R1 Stimer Spead High High A, High High High
RGT-2 Violuma 50 50 (=] 50 40 50
R2 Stmer Speed High High MA High High High
RGT-3 Volume a ] 0 ] ] a
R3 Stimer Speed MNA MNA A MNA A MNA
Referance Ranges — — — — —
Tast FE FE FE FE FE FE
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERLUM SERUM SERUM
Refemnce Range Dafault Dafault Default Dafault Dafault Dafault
Category Male
MormakLower Limit 114 114 1148 n.a 16 1.6
NoarmalkUpper Limit 3.3 313 1.3 313 .3 1.3
Panic-Lower Limit NA MA A NA NA NA
Panic-Uipper Limit A MA MA NA MNA MA
Category Female
MarmalkLower Limit 8.95 5.95 8.85 5.85 5.85 8.95
Normak-Upper Limit 30.4 304 30.4 304 30.4 30.4
Panic-Lower Limit NA NA MA NA NA NA
Panic-Upper Limit A M A N A MA MA
Revision Mumber

<A S-100- <AS51-200- |[<ASE300800-[ <ASI-E40- <A S-1000- <ASI-180-
Rewvision FE-1 FE-1 FE-1 FE-1 FE-1 FE-1

20.08.2013>= | 20.08.2013% | 20.08.2013> | 20.08.201% | 20.08.2013> | 1212.2013




