MEDICA

REF 10223-4 4 x 19 mL/5 mL

FERRO (Fe)
Os frascos em forma de cunha contém volumes Uteis de 19 mL do reagente R1 e 5 mL do reagente R2.

INDICACAO DE USO

O reagente para ferro EasyRA é destinado a medigao quantitativa do fero (Fe) no soro humano, usando o Analisador Quimico EasyRA
MEDICA em laboratoérios clinicos. As medi¢Bes de ferro sdo usadas para diagndstico e tratamento de anemias por deficiéncia de ferro,
hemocromatose e doenca renal cronica.

Para uso somente em diagndsticos in vitro.

RESUMO E EXPLICACAO

O Ferro (Fe) € um metal necessario para a sintese de hemoglobina e para a atividade de diversas enzimas e coenzimas celulares.

As medicdes de ferro sdo utilizadas para diagndstico e tratamento de anemias, distUrbios inflamatérios cronicos, hepatite e
envenenamento plimbeo.* No soro, o ferro é transportado ligado a proteina transferrina. A medig&o do ferro sérico é realizada por
meio da liberagédo do ferro ligado a proteina carregadora e da complexacéo do ferro liberado com um composto quelante que pode ser
medido por espectrofotometria.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

O primeiro método fotométrico descrito por Stookey? envolve a reagdo do ferro ferroso livre para formar um complexo tris de
ferrozinal/ferro (Fe(FZ)3). O procedimento de teste Medica utiliza um composto chamado 5,5'(3-(2-piridil)-1,2,4 triazina-5,6 diil)bis-2-
Acido furansulfénico, dissddico (Ferene)® gue ja estd comercialmente disponivel pronto.® 4> O Ferene® é um agente quelante do ferro
que forma um complexo tris com ions ferrosos, tem absortividade molar mais alta que a da ferrozina e € altamente sollvel e estavel
em pH de 4-9. Em meio &cido, o ferro ligado a proteina carregadora transferrina dissocia-se em ions férricos, que sdo entdo reduzidos
em ions ferrosos na presenca de acido ascorbico:

Acido Ascorbico
Transferrina (Fe™), ———» 2 Fe™ + Transferrina
Tampéo
Os ions ferrosos entdo reagem com o cromogénio Ferene® para formar um pigmento azul:

Fe™ + 3 Ferene® ——— Ferene ferroso (complexo azulado)

A absorbéancia deste complexo azulado medida a 600 nm é proporcional a concentracéo de ferro na amostra.

REAGENTES

Reagente para Dissociacéo Acida (R1):

Tampéo Acetato (pH 4,5) > 0,63 mmol/L
Acido Ascorbico > 38,0 mmol/L

Reagente de Cor para Fe (R2):
Ferene® > 0,964 mmol/L

Tensoativo, conservantes e estabilizadores.

Precaucbes

1. As boas praticas de seguranca em laboratérios devem ser seguidas para o0 manuseio de qualquer reagente (NCCLS, GP17-A2).

2. O reagente contém menos de 0,1% de azida de sddio, que pode reagir com tubulagdes de chumbo e cobre e formar azidas
metalicas altamente explosivas. Consulte a Folha de Informagdes sobre Seguranca para informagdes sobre riscos e medidas de
seguranca.

3. Como para qualquer procedimento de teste de diagndstico, os resultados devem ser interpretados considerando-se os resultados
de outros testes e 0 estado clinico do paciente.

4. Na&o utilize cubetas lavadas.

Instrugcdes de Manuseio, Armazenagem e Estabilidade do Reagente

O reagente é fornecido pronto para o uso. O reagente permanecera estavel em frasco fechado até a data de validade informada no
rétulo desde que armazenado a 2-8 °C. O reagente permanece estavel a bordo na area refrigerada de reagentes do Analisador
Quimico EasyRA Medica pelo numero de dias programado no chip RFID encontrado no frasco. Se o analisador ndo oferecer a opgéo
de refrigeracéo, a tampa devera ser recolocada apds 0 uso, e 0s reagentes deverdo ser armazenados a 2-8 °C. N&o utilize o reagente
se estiver turvo ou opaco ou se os valores conhecidos para controle de soro ndo forem obtidos.
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Coleta e Armazenagem/Estabilidade da Amostra
Soro nao hemolisado e limpido deve ser utilizado. Centrifugue e remova o soro assim que possivel apés a coleta. O ferro permanece
estavel no soro por 4 dias a 18-25 °C ou 7 dias a 2-8 °C.”

Limitac@es e Interferéncia de Aditivos no Tubo de Coleta
Utilize para a coleta de sangue somente tubos e seringas que ndo tenham ferro em sua constitui¢ao.

PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos
Frasco de Reagente para Fe Medica, REF 10223

Materiais adicionais necessarios

Calibrador EasyCal Medica para Quimica, REF 10651

Controle de Qualidade EasyCQ Medica — Nivel A — Quimica/Eletrolitos, REF 10793
Controle de Qualidade EasyCQ Medica — Nivel B — Quimica/Eletrolitos, REF 10794
Frasco de Corante Medica para Teste de Precisdo, REF 10764

Frasco de Solucéo de Limpeza Medica — Quimica e ISE, REF 10660 ou

Frasco de Solugéo de Limpeza Medica — Quimica, REF 10661

Instrugcdes de Uso

O reagente é fornecido pronto para o uso. Remova a tampa e coloque o reagente na bandeja do Analisador Quimico EasyRA Medica,
localizada na &rea reservada para reagentes. A estabilidade a bordo (26 dias no maximo) encontra-se programada no chip RFID do
frasco do reagente.

Observacdo: ApGs remover a tampa e colocar o frasco no analisador, verifique se hd espuma no interior dos gargalos do
frasco. Se houver espuma, remova com um swab ou com uma pipeta descartavel antes de executar o teste. Utilize swabs ou pipetas
descartaveis separadas para R1 e R2.

Calibracéo

O produto EasyCal Medica para Quimica, REF 10651, é recomendado para calibragdo deste tipo de analise. O intervalo de calibracédo
(26 dias no maximo) encontra-se programado no chip RFID do frasco do reagente. A recalibragdo é necessaria quando houver
mudanca do nimero de lote de reagente ou alteracéo dos valores de controle de qualidade.

Controle de Qualidade

Recomenda-se a execuc¢do de dois niveis (normal e anormal) de controle baseado em soro humano junto com a anélise, pelo menos
uma vez a cada 8 horas e a cada troca de lote de reagente. A ndo obtencao de valores dentro do intervalo adequado a partir da
andlise do material de controle pode indicar deterioragdo do reagente, mau funcionamento do instrumento ou erros de procedimento.
O laboratério também deve seguir as diretrizes municipais, estaduais e federais de controle de qualidade ao usar materiais de controle
de qualidade.

Resultados

Apos a conclusdo da andlise, o Analisador Quimico EasyRA Medica calcula a concentracéo de ferro a partir da razao entre a
absorbancia corrigida (subtraindo-se a absorbancia do branco de reagente e do branco de amostra) da amostra e a absorbancia
paralelamente corrigida do calibrador (apés a subtragdo da absorbancia do branco de reagente e do branco de amostra), multiplicada
pela concentracdo do calibrador.
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600 600 600 600

Em que Au é a absorbancia da amostra desconhecida, Arsik € a absorbancia do branco de reagente associada a amostra
desconhecida e SBIk é o branco de reagente associado a amostra desconhecida. Todas as absorbancias com “C” subscrito sdo
associadas ao calibrador. A adicdo com retardo do reagente R2 causa a necessidade de um fator de correcdo de diluicdo (dF) a ser
incluido no calculo.

Valores Esperados 8
O intervalo de referéncia para ferro em soro é o seguinte:

Sexo Masculino: 65-170 pg/dL
Sexo Feminino: 50-170 pg/dL

As concentrag8es de ferro no soro apresentam variagdes diarias com picos nas primeiras horas da manha.
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Esses valores sao sugeridos. Recomenda-se que cada laboratério estabeleca seu préprio intervalo de valores esperados,
considerando-se as diferengas entre 0s instrumentos, as instalagdes laboratoriais e as populag¢des locais.

LimitacBes do Procedimento (por exemplo, amostra ultrapassa o intervalo do exame)
Devem ser usadas apenas amostras de soro ndo hemolisado.

O Analisador Quimico EasyRA Medica sinaliza qualquer resultado acima de 750 ug/dL como Linearidade Alta “LH”. Se o icone de
novo teste for selecionado pelo operador, a amostra podera ser testada novamente usando metade (1/2) do volume da amostra. Os
resultados do novo teste sdo calculados para refletir o uso de um volume menor da amostra. Isso deve estender o intervalo reportavel
do teste de ferro até 1500 pg/dL.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO?®

Intervalo reportavel
O intervalo reportavel é de 4 a 750 pg/dL. O intervalo estendido vai de 4 a 1500 pg/dL quando metade da amostra € usada (dilui¢cdo
1:1).

Inexatid&do/Correlagdo (NCCLS, EP9-A2)

A tabela a seguir lista os dados obtidos em uma comparacao do desempenho do Reagente para Ferro Medica (y) no Analisador
Quimico EasyRA Medica com o desempenho de um reagente para ferro similar (x) no Analisador COBAS MIRA da Roche.Os dados
mostrados abaixo representam determinagfes avulsas do Analisador Quimico EasyRA Medica em comparacdo com a média entre
2 valores replicados obtidos no Analisador MIRAS COBAS da Roche.

Numero de amostras 48 Intervalo de amostras 4 a 742 pg/dL
Declive 1,0849 Intercepty 1,0616
Coeficiente de Correlacéo 0,9986 Equacdo de regressdo: Y =1,0849*X — 1,0616

Imprecisdo (NCCLS, EP5-A2)
Medicdes duplicadas de cada um dos trés niveis do material de CQ foram testadas duas vezes ao dia, por 20 dias. Tanto a preciséo
durante a rodada quanto a precisao total foram determinadas a partir desses dados.

Impreciséo em uma mesma rodada:

Nivel de CQ SD na Rodada CV na Rodada
pg/dL pg/dL %

181 1,2 0,7

107 0,8 0,8

70 1,0 1,4

Impreciséo Total:

Nivel de CQ SD de Impreciséo Total CV de Impreciséo Total
po/dL pg/dL %

181 2,9 1,6

107 1,8 1,7

70 1.3 1,8

Linearidade (NCCLS, EP6-A)
Linear de 4 a 750 ug/dL, com base na regressao linear Y = 1,0125*X + 0,2697.

Limite de branco (LOB): 0,09 uyg/dL  (NCCLS, EP17-A)
Limite de deteccéo (LOD): 1,27 pg/dL  (NCCLS, EP17-A)
Limite de quantificacdo (LoQ): 4,00 pg/dL  (NCCLS Modificado, EP17-A)

Substéancias Interferentes (NCCLS, EP7-A)

Interferéncia de até 10% foi classificada como “nenhuma interferéncia significante”.

Ha interferéncia significante em niveis de hemoglobina acima de 30 mg/dL. Nao utilize amostras hemolisadas.
Nenhuma interferéncia significante foi observada em niveis de até 25 mg/dL de bilirrubina.

Nenhuma interferéncia significante foi observada em niveis de até 1200 mg/dL de triglicérides (utilizando-se Intralipid*).

“Intralipid € uma marca registrada de Pharmacia AB, Clayton, NC.

Young fornece uma lista de medicamentos e outras substancias que podem interferir nos testes clinicos quimicos. 11
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Parametros de Analise do EasyRA (Fe)

Comprimento de onda primério (nm) 600
Comprimento de onda secundario (nm) 700

Tipo de Reacéo Endpoint (2)
Direcéo de Reacao Crescente
Branco de Reagente Duplo (com cada calibragdo)
Branco de Amostra Sim

Tempo de Reagao 6 min
Intervalo de calibragdo (méximo) 26 dias
Estabilidade a bordo do reagente 26 dias
Soro

Volume de amostra (ul) 20

Volume do diluente 1 (ul) 10

Volume do diluente 2 (ul) 10

Volume do reagente R1 (ul) 150

Volume do reagente R2 (ul) 30

Casas Decimais

(valores padréao) 0

Unidades (valores padrao) pg/dL

Fator de Diluicdo para extenséo

de intervalo de medicéo 11

Linearidade

4 a 750 pg/dL

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive Emergo Europe, Prinsessegracht 20
Bedford, MA 01730-1413 USA m 2514 AP The Hague, The Netherlands
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