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Utilizagao prevista

Para utilizagdo na determinag&o da capacidade total de ligagdo do ferro no
soro em analisadores de quimica automatizados. Apenas para utilizagdo em
diagnéstico in vitro. Rx Only

Introdugéo

A capacidade total de ligacdo do ferro (TIBC) € a medida da capacidade de
as proteinas séricas, principalmente a transferrina, se ligarem ao ferro. E a
concentragdo maxima de ferro que as proteinas séricas conseguem ligar.
Juntamente com a concentragéo total de ferro sérico, a TIBC é utilizada no
diagnoéstico e tratamento de anemia por caréncia de ferro, outras doengas
do metabolismo do ferro e doengas inflamatérias crénicas. Enquanto indice
do estado nutricional, a TIBC do Soro é aumentada na caréncia de ferro e
diminuida na anemia que se deve a doenga cronica.

Principio do teste

Passo 1: O Reagente 1 (R1), um tampao &cido que contém um corante de
ligagéo do ferro e cloreto férrico, é adicionado & amostra de soro. O baixo
pH do R1 liberta o ferro da transferrina. O ferro forma entdo um complexo
colorido com o corante. O complexo colorido no final deste primeiro passo
representa tanto o ferro sérico como o excesso de ferro ja presente no R1.

Passo 2: E depois adicionado o Reagente 2 (R2), um tamp&o neutro,
mudando o pH e resultando num grande aumento da afinidade da
transferrina para o ferro. A transferrina sérica liga rapidamente o ferro
extraindo-o do complexo corante-ferro. A diminuigdo observada na
absorvancia do complexo corante-ferro colorido é diretamente proporcional a
capacidade total de ligagao do ferro da amostra de soro.

Reagentes

O Reagente 1 (R1) contém: 166 umol/L de cromazurol B, 735 umol/L de
cetrimida, 16 umol/L de cloreto férrico, tampao de acetato, estabilizadores e
conservantes.

O Reagente 2 (R2) contém: 338 mmol/L de bicarbonato de sddio, tampao,
estabilizadores e conservantes.

Preparacao dos reagentes
Os Reagentes R1 e R2 de TIBC Direta estdo prontos a utilizar tal como
fornecidos.

Armazenamento e estabilidade dos reagentes
O reagente mantém-se estavel até a data de validade apresentada no rétulo,
quando armazenado a 2-8°C.

Precaugoes

O Kit de TIBC Direta destina-se a ser utilizado em diagnéstico in vitro.
Devem ser tomadas as precaugbes normais de manuseamento de
reagentes de laboratério.

Né&o ingira reagente nem pipete pela boca.

Evite o contacto com a pele e os olhos.

N&o misture reagentes de nimeros de lote diferentes.

Todas as amostras e controlos a serem testados devem ser
considerados potencialmente infeciosos. Devem ser aplicadas as
precaucbes universais, relativas as suas instalagbes, no
manuseamento e eliminagdo dos materiais durante e depois de efetuar
o teste.
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Armazenamento e colheita de amostras

1. O soro é a amostra preferivel. NAO UTILIZE PLASMA.

2. As amostras devem ser separadas dos glébulos vermelhos e
analisadas de imediato.
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3. Se nao for possivel analisar a amostra de imediato ou se a mesma for
transportada para o laboratdrio de referéncia, o soro deve ser separado das
células imediatamente apds a colheita.

4. Uma vez separado das células, o soro pode ser armazenado a 2-8°C ou a -
20°C durante um periodo méaximo de um més. O soro pode ser
armazenado a temperatura ambiente (22-28°C) durante duas semanas.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Equipamento geral de laboratorio.
Conjunto de Calibradores de TIBC Direta, nimero de catalogo 17517-CAL.

Calibragao

O Conjunto de Calibradores de TIBC Direta é necessario para a calibragéo;
consulte o folheto informativo do conjunto de calibradores para obter instrugdes.
Siga as orientagdes do fabricante do instrumento relativamente a frequéncia e ao
desempenho da calibragao, utilizando amostras de controlo de qualidade em cada
determinagdo para verificar se a calibragdo é satisfatéria. [Os resultados
expressos em pg/dL podem ser convertidos em umol/L ao multiplicar por 0,179]

Procedimento para analisadores automatizados

Comprimento de onda: 660 nm
Temperatura: 37°C

Modo: Endpoint

Tempo de reag&o no passo 1: 5 min.
Tempo de reagdo no passo 2: 7,5 min.

Amostra: Reagente 1: Proporgdo de Reagente 2 4:50 (R1): 15 (R2)

Ex.: Volume da amostra: 16 uL
Volume de Reagente 1 (R1): 200 pL
Volume de Reagente 2 (R2): 60 uL

O ensaio pode ser realizado numa variedade de analisadores de quimica
automatizados. Detalhes disponiveis mediante solicitagéo.

Todos os dados de desempenho aqui incluidos foram obtidos através de um
analisador COBAS Fara II°.

Calculo dos resultados
O instrumento calcula automaticamente os resultados.

Controlo da qualidade
Para garantir o controlo de qualidade adequado, os controlos normais e
anormais com valores analisados devem ser efetuados como amostras
desconhecidas:

e Pelo menos uma vez por dia ou conforme estabelecido pelo laboratério.

e Quando é utilizado um novo reagente no frasco.

o Depois de realizar a manuteng&o preventiva ou depois de substituir um

componente essencial.

e Acada calibragéo.
Se o controlo apresentar um resultado que se situe acima do limite superior ou
abaixo do limite inferior do intervalo estabelecido, tal indica que o ensaio podera
estar fora do controlo.

Nestas situagoes, recomendam-se as seguintes agdes corretivas:

e  Repita os mesmos controlos.

e  Se os resultados do controlo repetido estiverem fora dos limites,
prepare o soro de controlo fresco e repita os controlos.

e  Se os resultados continuarem fora do controlo, efetue a recalibragdo com
um novo calibrador e, em seguida, repita os controlos.

e  Se os resultados continuarem fora do controlo, efetue uma
calibragdo com um novo reagente e, em seguida, repita 0s
controlos.
Se os resultados continuarem fora do intervalo, contacte os Servigos de
Assisténcia Técnica ou o seu distribuidor local.

Linearidade
O método de TIBC Direta demonstrou linearidade entre 70 e 700
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pg/dL TIBC. As amostras acima de 700 ug/dL devem ser diluidas com
solug@o salina de laboratério a 0,9% plv

Exatidao

Foi analisado um total de 125 amostras de soro, com concentragdes de
TIBC entre 95 e 554 pg/dL, com o ensaio de TIBC Direta e uma separacgéo
magnética comercialmente disponivel baseada no método de TIBC.

A analise de regressao dos resultados produziu y = 1,05 (x) - 5,4, em que y
= método de TIBC Direta e x = método magnético, e um coeficiente de
correlagéo (r) de 0,987.

Precisao
Foram testados dois niveis de TIBC, utilizando o material de controlo de
qualidade Bio-Rad Multiqual®. Os estudos de precisdo (sete dias) na
mesma determinacdo e entre determinagdes produziram os seguintes
resultados:

Precisdo na mesma determinacdo (N=25)
Nivel 1 Nivel 2
Média (pg/dL) 250 446
D.P. (ug/dL) 9,0 8,2
c.v. (%) 3,6 1,8

Preciséo entre determinagdes (N=25)

Nivel 1 Nivel 2
Média (pg/dL) 247 451
D.P. (ug/dL) 9,5 10,4
c.v. (%) 3,8 2,3

Valores esperados

250 - 450 ug/dL

Uma vez que estes intervalos variam com populagdes diferentes,
recomenda-se que cada laboratdrio estabeleca o seu préprio intervalo
previsto.

Limitacoes
1. Utilizando soros normais (TIBC média: aprox. 350 ug/dL), foram
testadas varias substancias para possivel interferéncia. As

seguintes NAO INTERFERIRAM, o que ficou demonstrado por
um enviesamento inferior a 5% em relagéo aos limites

apresentados:

Bilirrubina até pelo menos 32 mg/dL

Cobre até pelo menos 3 mg/dL

Zinco até pelo menos 250 ug/dL

Niquel até pelo menos 500 ug/dL

Crémio até pelo menos 5 pg/dL

Cuprimine até pelo menos 250 pg/dL Dextrano
de ferro (Imferon)  até pelo menos 1430 pg/dL
Hemoglobina até pelo menos 500 mg/dL
Triglicéridos até pelo menos 1300 mg/dL

2. O ascorbato demonstrou um enviesamento inferior a 5% até 10
mg/dL e um enviesamento inferior a 10% até 20 mg/dL. Um valor
superior a 20 mg/dL de acido ascorbico dé origem a uma reducéo
significativa dos resultados de TIBC.

3. O Desferal demonstrou um enviesamento inferior a 5% até 11,5
Mg/mL e um enviesamento positivo inferior a 10% até pelo menos
23 pg/mL. Um valor superior a 250

4, pg/mL de Desferal da origem a um aumento significativo dos
resultados de TIBC.

5. Um valor superior a 460 pg/dL de ferro (sulfato ferroso) da
origem a uma reducéo significativa dos resultados de TIBC.

6. O soro é a amostra preferivel. Ndo utilize plasma.
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Adverténcias de perigo

Provoca irritag@o cutanea

Provoca irritagdo ocular grave

Recomendagdes de prudéncia - Prevengao

Lavar rosto, médos e qualquer pele exposta cuidadosamente ap6s manuseamento
Usar luvas de protegéo/vestuario de protecéo/protecdo ocular/protecéo facial Usar
protegdo para olhos/rosto

Recomendagdes de prudéncia - Resposta

Tratamento especifico (consultar as instrugdes complementares sobre primeiros
socorros neste rétulo)

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continue a enxaguar

Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com &gua e sabao
Em caso de irritagdo cutanea: Consulte um médico

Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar

Recomendacdes de prudéncia - Armazenamento

Nenhuma

Recomendagdes de prudéncia - Eliminagao

Nenhuma

Perigos ndo classificados (HNOC)

Né&o aplicavel

Toxicidade desconhecida

8,4148% da mistura é composta por ingrediente(s) de toxicidade desconhecida
Reagente 2:

Nenhuma
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Certificada para executar reagentes

Os reagentes Pointe sdo certificados para serem fabricados de acordo com
parametros especificados. Qualquer produto de reagente Pointe que ndo
cumpra as especificagbes até a data de validade indicada sera regularizado
imediatamente sem quaisquer custos.
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Lote e codigo
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Rx Only: Utilizagdo apenas mediante receita médica

g Utilizar até (AAAA-MM-DD)

X Limite de temperatura Consulte as instrugdes de utilizagdo

Numero de catalogo
n 4 ‘ Marcagao CE
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