Instrugcdes de Uso
Somente para uso diagndéstico in vitro

Kovalent

FERRO FERENE WS

MS 80115310192

A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUCAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA
EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUGCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO,
SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO
AO CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 /
sac@kovalent.com.br

APRESENTACAO
Artigo n° Apresentagao
3020075MWS R1 3x20mL + R2 1x15mL
3020250KWS R1 5x40mL + R2 1x50mL

3020124.4RWS R1 4x23,7mL + R2 4x7,4mL
FINALIDADE

Reagente de diagnéstico in vitro para determinag&o quantitativa de Ferro no
soro e plasma em sistemas fotométricos.

SUMARIO12

O ferro existe no organismo como componente da hemoglobina e
mioglobina bem como ligado a transferrina para o transporte no plasma e
armazenado na ferritina. Concentracdes elevadas de ferro ocorre em
hemocromatoses e hepatopatias. M& absor¢do devido a doencas
gastrointestinais pode provocar decréscimo dos niveis de ferro e, assim,
levar & anemia. Perda de sangue apds leses gastrointestinais ou forte
sangramento menstrual pode também gerar anemia.

METODO
Teste colorimétrico utilizando Ferene
PRINCIPIO

O ferro ligado a transferrina é liberado em meio &acido na forma de ferro
férrico e é entdo reduzido a ferro ferroso na presenca de &cido ascérbico.
Ferro ferroso forma um complexo azul com ferene. A absorbancia a 595
nm é diretamente proporcional a concentragédo de ferro.

Transferrina (Fe %), _TampaoAcido Ascbicon) 5 Fe 2 +Transferrina

Fe 2* + 3 Ferene % Ferro Ferroso (complexo azul)
REAGENTES

Componentes e Concentracdes

R1 Acetato de Sédio 430 mmol/L
Tioureia <200 mmol/L
R2 Acido L-Ascorbico 240 mmol/L
Ferene <5 mmol/L
Tioureia <200 mmol/L

ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se armazenados
a temperatura de 2 a 8 °C, protegidos da luz e a contaminag&o for evitada.
N&o congele os reagentes!

O reagente 2 deve ser protegido da luz.

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Reagente R1: Perigo: Causa irritagdo em contato com a pele.
Causa sérias irritagdes nos olhos. Lavar as méos e rosto apés
manusear. Utilizar luvas, roupas, 6culos e mascaras de
protecdo. Entre em contato com um centro de envenenamento
ou o médico se ndo se sentir bem.

2. Padréo: Atencé&o! Pode ser corrosivo para os metais. Mantenha
apenas no recipiente original. Utilizar luvas, roupas, 6culos e
mascaras de protecdo. Absorver o derrame para evitar danos
materiais.
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3. Usar material descartavel para evitar contaminagdo do ferro.
Lave materiais de vidro com HCI diluido e com bastante agua
destilada;

4. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar resultados alterados;

5. Por favor, consulte a ficha de seguranga e tome as precaugdes
necessarias para o0 manuseio de reagentes de laboratério. Para
um diagnéstico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

6. Apenas para uso profissional.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposigdes da resolucdo em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servicos de saude,
bem como outras préticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES
Os reagentes estdo prontos para o uso.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
1. Solugédo NaCl 9 g/l.
2. Equipamento geral de laboratério.
AMOSTRA

Soro, plasma heparinizado
Separar o soro ou plasma em até 2 h apds a coleta do sangue para
minimizar hemélise.

Estabilidade3: 7 dias a 20-25°C
3 semanas a 4-8°C
1 ano a -20°C

Descartar amostras contaminadas!
Congelar somente uma vez!

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicacdes para sistemas automaticos estéo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site www.kovalent.com.br

Comprimento de onda 595 nm, 600nm, Hg 623 nm

Caminho 6ptico lcm

Temperatura 20-25°C/37°C

Medicéo Contra branco do reagente
Branco Amostra ou calibrador

Amostra ou calibrador - 100 pL

Agua destilada 100 pL -

Reagente 1 1000 pL 1000 pL

Misturar, ler a absorbancia A1 apés 1 - 5 min, entéo adicionar:

Reagente 2 | 250 pL 250 pL

Misturar, ler a absorbancia A2 apés 10 min.

AA= [(A2 — 0,82 A1) Amostra ou calibrador

O fator 0,82 compensa o decréscimo da absorbancia pela adicdo do
reagente 2. O fator é calculado como segue: (Amostra + R1) / Volume total.
Essa compensacdo é necessaria assim como um volume elevado de
amostra é utilizado.

CALCULOS
Com calibrador

Ferro (ng/dL) = AAamostra X Conc. Cal. (ng/dL)
AAcal,
Fator de conversao
Ferro [pg/dL] x 0,1791 = [umol/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador
Topkal U Kovalent é recomendado. Para controle de qualidade interno, os
controles Topkon N e P Kovalent devem ser medidos. Cada laboratério deve
estabelecer acdes corretivas em caso de desvios em recuperacdo de
controles.

Ferro Ferene WS
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GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagédo do
produto e as informages nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugées

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medicéao

O teste foi desenvolvido para determinar concentracdes de ferro dentro de
uma faixa de medicéo de 5 - 1000 pg/dL (0,9 - 179 umol/L). Quando os
resultados excederem essa faixa as amostras devem ser diluidas 1 + 2 com
solucéo NaCl (9 g/L) e o resultado multiplicado por 3.

Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada pela bilirrubina livre e conjugada até
60 mg/dL, hemoglobina até 100 mg/dL, lipemia até 2000 mg/dL de
triglicérides, cobre até 200 pg/dL e zinco até 400 pg/dL. Para mais
informagGes sobre substancias interferentes vide Young DS”.

Sensibilidade / Limite de Detecgéo

O limite de detecgdo mais baixo é 5 pg/dL (0,9 pmol/L).

PRECISAO

Precisao Intra-ensaio Média SD Ccv
n=10 [Hg/dL] [ng/dL] [%]
IControle Normal 90.49 1.32 1.46
IControle Patolégico 228.823 1.26 0.55
Precisdo Inter-ensaio Média SD Ccv
n=9 [ng/dL] [ug/dL] [%]
IControle Normal 85.44 1,53 1.79
IControle Patol6gico 215.62 1.35 0.62

Comparagéo de Métodos

Uma comparacgdo de métodos entre ferro ferene Kovalent (y) e um teste
comercial disponivel (x) utilizando 30 amostras obteve os seguintes
resultados: y = 0,9827 x + 0,2741 ; r* = 0,9969.

VALORES DE REFERENCIA*

ug/dL pmol/L
Criangas:
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 4,1-24,0
60 anos 39 - 149 7,0-26,7
Mulheres gravidas:
12 semanas 42 - 177 7,6-31,6
Periodo gestacional 25 -137 4,5-24,5
6 meses pos-parto 16 — 150 2,9-26,9
Homens:
25 anos 40 — 155 7,2-277
40 anos 35-168 6,3 -30,1
60 anos 40 - 120 72-215

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua prépria populagéo de pacientes e determinar seus proprios
valores de referéncia, se necessario.
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I Simbolos Usados

J Fabricante
/R/ Limites de temperatura

Diagnéstico in vitro

A Cuidado, consulte documentos anexos
[E Consulte instrugdes de uso

e’ Material Reciclavel

\_/-I Nao rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

Data de Fabricacao
Validade

Risco Biolégico
Altamente toxico
Corrosivo

Nocivo

QOO

FABRICADO POR

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévéao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
S&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Farm. Resp.: Jorge A. Janoni

CRF: 2648-RJ

Apresentag6es comercializadas sob demanda:

N° de registro
80115310192

Apresentagao
R1 2x50mL + R2 2x12,5mL

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414

Data de vencimento n°® de Lote: VIDE EMBALAGEM
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