Instrucoes de Uso
Somente para uso diagnostico in vitro

Kovalent

FERRO FERENE

MS 80115310056
APRESENTAGAO
Artigo n°® Apresentagao
3020075K R13x20mL +R2 1 x 15 mL + 1x 3 mL padréo
3020250K R15x40mL +R2 1 x50 mL + 1 x 3 mL Padréo
3020100M R12x40mL+R22x 10 mL + 1 x 3 mL Padréo
FINALIDADE

Reagente para determinagéo quantitativa de Ferro em soro.

SUMARIO

O Ferro existe no organismo como componente da Hemoglobina e
Mioglobina bem como ligado a Transferrina para transporte no plasma e
armazenado na Ferritina. O aumento da concentragdo de Ferro ocorre em
hemocromatoses e hepatopatias. Decréscimo do nivel de Ferro pode ser
causado por anemia devido a ma absorgdo como conseqliéncia de
doencgas gastrintestinais ou perda de sangue como resultado de lesdes
gastrintestinais ou por forte sangramento menstrual. Para estimativa de
Ferro no organismo a determinagdo da Transferrina e Ferritina pode
fornecer informacgdes detalhadas.

METODO
Colorimétrico utilizando Ferene

PRINCIPIO

O Ferro ligado a Transferrina em meio acido se libera na forma de Ferro
Férrico e é entdo reduzido para Ferro Ferroso na presenca de Acido
Ascorbico. Ferro Ferroso forma um complexo azul com Ferene. A
absorbancia a 595 nm é diretamente proporcional a concentragdo de
Ferro.

2 Fe # +Transferrina
>

Transferrina (Fe 3+)2 Tampao Acido Ascérbico

Fe %"+ 3 Ferene ——> Ferro Ferroso (Complexo Azul)

REAGENTES

Concentragdes na mistura final

R1: Tampéo Acetato pH 4,5 800 mmol/L
Tioureia 90 mmol/L

R2: Acido Ascérbico 45 mmol/L
Ferene 0,6 mmol/L
Tioureia 20 mmol/L

Padrao: 100 pg/dL (17.9 pmol/L)

ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se a
contaminagao for evitada protegidos da luz e armazenado a 2 - 8°C. Néo
congelar os reagentes.

O padrao é estavel até a data de validade indicada no rotulo, se
armazenado a 2 - 25°C.

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Use somente materiais descartaveis para evitar contaminagéo
de Ferro. Material de vidro deve ser lavado com HCL diluido e
enxaguado com agua destilada.

2. Tome as precaugdes necessdrias para uso de reagente de
laboratoério.
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GERENCIAMENTO DE RESIDUOS
Seguir as disposigdes da resolugdo RDC n° 306/2004 que dispde sobre o

regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servicos de
saude, bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DO REAGENTE
O reagente esta pronto para o uso.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1. Solugdo NaCl 9 g/l.
2. Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA

Soro, plasma de heparina.
Separar o soro/plasma no mais tardar 2 h apds a coleta da amostra para
minimizar hemdlises.
Estabilidade: 7 dias entre 2-8°C
4 dias entre 15 — 25 °C.
Descartar amostras contaminadas

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicagées para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site www.kovalent.com.br

Comprimento de onda 595 nm, 600nm, Hg 623 nm
Caminho 6ptico 1cm

Temperatura 20-25°C /37°C

Medicéao Contra o branco do reagente

Obs.: O padréao contido neste Kit € em base aquosa e este ndo é indicado
para uso em automagdo. Portanto recomendamos a utilizacdo de
calibrador de matriz biolégica como TOPKAL U em equipamentos
automatizados.

Branco Amostra/padrao
Amostra/padrédo - 100 pL
Agua destilada 100 pL -
Reagente 1 1000 pL 1000 pL
Misturar, e ler a absorbancia A1 apds 1 - 5 minutos, entéo adicionar :
Reagente 2 [ 250 pL [ 250 uL

Misturar e ler a absorbancia A2 apés 10 minutos.

AA=[(A2 - 0.82 A1) Amostra ou padrao] — [(A2- 0.82 A1) Branco]

CALcuLos

A A.amostra
Ferro (ug/dL) =  -----mm-mmmmmm x Conc. Padrao/Cal(ug/dL)
A A.padréo/Cal

Fator de converséo
Ferro [ug/dL] x 0.1791 = [umol/L]

GARANTIA

O desempenho do produto €é garantido se forem seguidos os
procedimentos recomendados nas instrugdes de uso.

CARACTERISTICAS/DESEMPENHO:

Faixa de medicao:

O teste foi desenvolvido para determinar a concentragdo de Ferro em uma
faixa de 5 — 1000 pg/dL (0.9 — 179 pmol/L). Quando os resultados
excederem a estes valores a amostra deve ser diluida 1 + 2 com solugéo
NaCl (9 g/L) e o resultado multiplicado por 3.

Especificidade / interferéncias:

Nenhuma interferéncia foi observada bilirrubina conjugada e livre ate 60
mg/dL, hemoglobina ate 100 mg/dL, lipemia ate 2000 mg/dL de
triglicérides, cobre ate 200 pg/dL e zinco até 400 pg/dL.

Sensibilidade / limite de detecgao:
O mais baixo limite de detecgéo é 2ug/dL (0,4umol/L).
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PRECISAO a20-25°C

Preciséo Intra-ensaio Médial SD cv
n=20 [ug/dL] [ug/dL] [%]
Amostra 1 98.0 1.00 1.02
Amostra 2 164 2.01 1.22
Amostra 3 216 211 0.98
Precis&o Inter-ensaio Médial SD cv
n=20 [ug/dL] [ug/dL] [%]
Amostra 1 85.8 213 2.48
Amostra 2 144 3.16 2.19
Amostra 3 195 3.86 1.98

COMPARAGAO DE METODOS:

A Comparagdo de métodos entre Ferro Ferene (y) e o teste comercial (X)
usando 70 amostras demonstrou o seguinte resultado:
y =0.99 x - 0.33 pg/dL; r =0.999

VALORES NORMAIS

Criancas: ug/dL umol/L

2 semanas 63 — 201 11-36

6 meses 28 -135 5-24

12 meses 35-155 6-28

2 -12 anos 22 -135 4-24

Mulheres:

25 anos 37-165 6.6 -29.5

40 anos 23-134 4.1-240

60 anos 39-149 7.0-26.7

Gravidas:

12 semanas 42 - 177 7.6-316

Periodo 25-137 45-245

gestacional

6 meses pos- 16-150 29-26.9

parto

Homens:

25 anos 40-155 7.2-277

40 anos 35-168 6.3-30.1

60 anos 40-120 7.2-215
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

A3

Simbolos Usados
Fabricante
Limites de temperatura
Diagnéstico in vitro
Cuidado, consulte documentos anexos
Consulte instrugdes de uso
Material Reciclavel
Nao rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

Data de Fabricagao
Validade

Risco Biologico

ELABORADO POR

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sao Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Farm. Resp.: Jorge A. Janoni

CRF: 2648-RJ

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534
Data de Vencimento e N2 de Lote: VIDE EMBALAGEM
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