Instrugdes de uso

Ferro - cromazurolB

Kit para determinagao do ferro sérico em amostra de soro.

Somente para uso diagnostico in vitro

Significado Clinico

O ferro é o elemento responsavel pela capacidade do eritrécito de

carregar o oxigénio. Os depdsitos de ferro (como ferritina e
hemossiderina) sdo encontrados no figado, bago e medula éssea.
Os niveis variam com idade, o sexo e a hora do dia. No sangue, o
ferro é transportado por uma proteina sérica, a transferrina, sendo
que sua medida pode ser util. A determinagédo da ferritina completa
0 estudo da anemia hipocrémica microcitica, sendo indice sensivel

de deplecéo ou sobrecarga do ferro .

Principio do teste

O ferro presente na amostra forma um complexo corado com o
cromazurol B e o brometo de hexadeciltrimetilamonio, formando um
complexo colorido quantificado espectrofotometricamente em 625

nm.

Composicao dos reagentes
IR1| Reagente de Cor: Cromazurol B 0,2 mmol/L, brometo de

hexadeciltrimetilamonio 2 mmol/L, tampé&o acetato 0,1 mol/L, pH
4.8; Padrao: Solucdo aquosa de ferro. A concentracdo do
padrao se encontra no rétulo do frasco. Concentraga@o rastreavel
MRC937 — National Institute of Standard an Technology, USA.

Apresentacoes

Cadigo R1 R2 Testes

0040 1x50 mL 1x5mL 50

O nimero de testes em equipamentos automatizados dependera
do protocolo de automagao utilizado.

Materiais necessarios nao fornecidos

- Agua destilada ou deionizada;
- Cronbémetro;
- Espectrofotdmetro;

Pipetas manuais ou automaticas;

Ponteiras descartaveis;
Vidraria.

Armazenamento, transporte e validade

Armazenar os reagentes entre 2-8°C em sua embalagem original.

Os produtos poderdo ser transportados, por até 48 horas, entre
2-30°C. A data de validade se encontra no rétulo do produto.

Precaucoes e cuidados especiais

- Nao misturar ou trocar lotes de reagentes diferentes;

- Evitar contaminagdo microbiana dos reagentes e nao utilizar
reagentes que tenham sinais de contaminagéo ou precipitagao;

- Caso haja contato com quaisquer reagentes, lavar a area
afetada com agua em profusdo. Em caso de ingestéo de
reagentes, procurar auxilio médico imediato munidos desta
instrugao de uso;

- Utilizar equipamentos de protec¢éo individual segundo normas
de biosseguranca;

- A agua (destilada ou deionizada) utilizada na limpeza do
material ou nos procedimentos deve ser recente e isenta de
agentes contaminantes;

- Certificar-se das condi¢gdes adequadas de funcionamento dos
equipamentos de analise;

- O descarte do material utilizado deve ser feito segundo os
critérios de biosseguranga;

- Lavar as méos ap6s trabalhar com material potencialmente

infeccioso.

Amostra biologica

Soro
O analito é estavel por 7 dias entre 2 a 8 °C.

Nota 4

Todo o material biolégico deve ser processado como sendo
potencialmente contaminante. Usar luvas descartaveis durante a
manipulagdo do material bioldgico. As amostras devem ser
descartadas, apds o uso, em recipientes especificos para este fim.
Néo dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de
esgoto.

Interferentes pré-analiticos

Nao deve utilizar soros hemolisados a lipemia afeta os resultados.

Outras substancias podem interferir.

Permitir que reagentes e amostras atinjam a temperatura ambiente.
Pipetar, em diferentes tubos de ensaio, como a seguir:

i Branco Amostra Padrao
Agua Destilada 50 pL - -
Amostra - 50 pL

Padrao 50 pL
Reagente de Cor de Uso 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Homogeneizar bem e incubar durante 10 minutos &
temperatura ambiente;

Determinar as absorbancias do padrao e da amostra em
625 nm, acertando o zero com o branco. A cor formada é estavel
por 30 minutos.

Calculos

Fator de Calibragéo (FC) = Absorbéngg‘)  —adE

Ferro (ug/dL) = Abs.da amostra x FC

Exemplo:
Concentragdo do padrdo: 200 ug/dL _ 200
Absorbéncia do padrdo: 0,120 0.0 T ator de Calibragdo (FC)=5=755

Absorbéancia da amostra: 0,10 D.O

Ferro (ug/dL) =0,10 x 166,6 =16,6 pg/dL

Valores de referéncia

Soro - ug/dL

Homens 65-175

Mulheres 50-170




Estes valores sao apenas a titulo orientativo. E recomendavel que
cada laboratério estabelega sua propria faixa de valores de
referéncia

Controle de qualidade

O laboratério deve ter como pratica de rotina o uso de soros
controle comerciais. Preferencialmente deve participar de
programas de controle externo de qualidade, a exemplo daqueles
oferecidos pela SBAC e SBPC.

Caracteristicas de desempenho do produto

Sensibilidade analitica: A sensibilidade do método é de 10 ug/dL
(1,8 umol/L).

Limite de Linearidade: Os resultados séo lineares até 500 pg/dL
(89,5 umol/L). Para valores maiores que 500 pg/dL, diluir a amostra
1:2 com agua destilada e repetir o ensaio. Multiplicar o resultado
encontrado pelo fator de diluigao dois (2).

Estudos comparativos: Este produto nado apresentou variagcao
sistémica significativa quando comparado com produtos de mesma

metodologia.
Repetitividade e Reprodutibilidade:
Concentracdo média n | CV%
Repetitividade 111 ng/dl 20 13
300 pg/dL 20 0,8
Concentracdo média n | CV%
Reprodutibilidade 111 pg/dL 25| 30
300 pg/dL 25 1,8

Termo de garantia

A MBiolog Diagnosticos Ltda garante o desempenho deste produto
até a data de expiragéo indicada no rétulo, desde que os cuidados
de utilizagdo e armazenamento indicados nos roétulos e nestas

instrucdes de uso forem seguidas corretamente.

Meio ambiente

As caixas e bulas podem ser encaminhados para coleta seletiva e
reciclados, desde que ndo contenha contaminagdes quimicas e/ou
biolégicas. Preserve o meio ambiente.
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