Bioclin

FERRO SERICO
K070

(Para Automacao)
INSTRUGCOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinacdo do Ferro sérico. Teste
colorimétrico, somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACAO

Metodologia: Goodwin Modificado.

O Ferro € liberado da Transferrina em meio acido e reduzi-
do ao seu estado ferroso por agéo da hidroxilamina. Pos-
teriormente, reage com o Ferrozine levando a formagédo de um
complexo de cor violacea.

REAGENTES

Numero 1 - Tamp&o Redutor - conservar entre 15 e 30°C.
Contém: Acido succinico 250mmol/L, Hidroxilamina
300 mmol/L, surfactante e estabilizador.

Nimero 2 - Reagente de Cor - conservar entre 15 e 30°C.
Contém: Ferrozine 12 mmol/L.

Numero 3 - Padréo - conservar entre 15 e 30°C. Contém:
Ferro 100pg/dL, estabilizante.

APRESENTAGAO
Reagentes
Reagente N° 1
Reagente N° 2...
Reagente N° 3

Volume

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Equipamento automatico, pipetas e tubos de ensaio. En-
contram-se no mercado especializado de artigos para La-
boratérios de Andlises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENT O E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento e transporte devera ser
de 15 a 30°C. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagnostico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengdo
de resultados exatos;

3 - A 4gua utilizada na limpeza do material deve ser recen-
te e isenta de agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcali-
na, fons diversos e agentes oxidantes e redutores, que
podem alterar de forma significativa os resultados;

5 - Hemolise, mesmo discreta, interfere na dosagem;

6 - N&o usar plasma;

7 - Todo material utilizado para andlise deve previamente ser
emergido em solucéo HCI (7%) recente durante 30 mi-
nutos. Enxaguar bem com agua deionizada.

8 - O descarte do material utilizado devera ser feito obede-
cendo-se os critérios de biosseguranca, de acordo com
a legislagao vigente.

Chijstcil

AMOSTRAS

Soro obtido livre de hemolise, estavel 07 dias entre 2 e 8 °C.
Amostras para controle terapéutico devem ser colhidas
sempre no mesmo horario.

DESCRIGAO DO PROCESSO

PREPARO DO REAGENTE DE TRABALHO E TECNICA
Consultar a programacao de cada equipamento, que pode
ser obtida através do telefone 0800 31 54 54 ou do site
www.bioclin.com.br.

Os resultados seréo expressos em Ug/dL.

A reacdo é linear até 600 [lg/dL. Para valores maiores
que 600 pg/dL, diluir o soro com dgua destilada, repetir
a dosagem e multiplicar o resultado obtido pelo fator de
diluicéo.

LIMITAGOES DO PROCESSO

A utilizagdo de dgua contaminada por Ferro aumentaré a
intensidade da cor do Branco, alterando os resultados.
Algumas drogas podem elevar os niveis do Ferro sérico
como: cloranfenicol, estrégenos, etanol, metotrexate e
anovulatérios. Outras drogas podem diminuir os niveis do
Ferro sérico como: acido acetilsalicilico (em altas doses)
alopurinol, cortisona, corticotropin.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso de
soro controle para checar a preciséo e exatidao das dosa-
gens. Deve ser de 5% o erro maximo permitido em relacéo
aos valores pré-estabelecidos para os controles.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia em Hg/dL, para o presente método,
foram obtidos através da determinacéo do Ferro em popula-
¢Oes sadias do sexo masculino e feminino.

Soro: 50 a 150 pg/dL

Para converter os valores de Llg/dL em mmol/L, multiplicar
por 0,179.

Estes valores devem ser usados como orientag&o, sendo
que cada laboratério devera criar sua faixa de valores de
referéncia, de acordo com a populagéo atendida.



DESEMPENHO DO PRODUTO

CONTROLE DE QUALIDADE

Exatiddo

RECUPERAGAO

A andlise de recuperacéo foi feita com 05 determinagdes de
amostras. As exatiddes foram calculadas e se encontraram
em boa concordancia com os valores de referéncia, obtendo
uma recuperagao entre 95% e 104%.

COMPARAGAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE
METODOLOGICA

O Kit Ferro Sérico para Automacéo Bioclin foi comparado
com outro método para dosagem de Ferro comercialmente
disponivel. Foram realizadas 07 andlises e os resultados
foram avaliados. O coeficiente de regresséo linear: Y =
0,890874x+9,982613 e o coeficiente de correlagédo 0,992541.
Com estes resultados pode-se concluir que o kit apresenta
boa especificidade metodoldgica.

Precisdo

REPETITIVIDADE

Arepetitividade refere-se a 20 determinag6es sucessivas de
Ferro Sérico, utilizando-se 3 amostras com concentragdes
diferentes, encontrando-se os seguintes resultados:

Amostra | Amostra | Amostra
1 2 3
Concentracéo Média (JAg/dL) 79,9 88,6 203,2
Desvio Padréo (|lg/dL) 2,49 1,05 5,42
Coeficiente de Variagdo (%) 3,12 1,18 2,67

REPRODUTIVIDADE

A reprodutividade refere-se a 20 determinagoes de Ferro
Sérico, em 3 dias diferentes, com 3 amostras de concentra-
¢Oes diferentes encontrando-se os seguintes resultados:

Amostra [ Amostra [ Amostra

1 2 3
Concentracdo Média/dia ([lg/dL) 81,10 85,28 201,78
Desvio Padréo (Mlg/dL) 1,66 3,99 1,51
Coeficiente de Variagcdo (%) 2,05 4,68 0,75

SENSIBILIDADE

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes
de uma amostra isenta da presenca de Ferro. A média de
2,1177 PJg/dL com desvio padra de 1,19327 pg/dL. A sensi-
bilidade, que indica o limite de deteccdo do Método,
corresponde a 3 vezes o Desvio Padréo = 3,580 Jg/dL.

SIGNIFICADO CLINICO

O Ferro representa o metal de transi¢&o mais importante e
abundante do organismo humano. E essencial & sintese de
hemoglobina e mioglobina, além de estar presente em vari-
as reacgdes bioquimicas do nosso metabolismo.

O Ferro sérico encontra-se elevado nas anemias
sideroblasticas, anemias hemoliticas, anemias hereditarias
(Talassemia Maior), hepatite aguda, moléstias cronicas do figa-
do, hemocromatose, transfusdes macigas de sangue.

Baixos niveis de Ferro Sérico séo encontrados nas infecces
cronicas, neoplasias, parasitoses, periodo menstrual, grandes
hemorragias, gestacao, deficiéncias alimentares.

NUMERO DE TESTES
400 Testes/200 PUL de Reagente
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os
reagentes Bioclin séo testados pelo Departamento de
Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes é as-
segurada até a data de validade mencionada na embala-
gem de apresentacdo, desde que armazenados e trans-
portados nas condiges adequadas.

DADOS DO FABRICANTE
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servico de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 031 5454.
e-mail: sac@bioclin.com.br

Namero de registro do kit Ferro Sérico (para automagao)
na ANVISA: 10269360121
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