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Uso previsto
Para la determinacion cuantitativa de hierro en suero, utilizando el analizador Yumizen C560. Rx Only.

Historia del método

El hierro esté presente en el suero en forma de complejo con la transferina, una proteina de transporte. La mayoria de los primeros procedimientos para la determinacion de hierro implicaban la
disociacion del hierro del complejo hierro-proteina, la precipitacion de las proteinas y luego la medicion del contenido de hierro del filirado sin proteinas.

Se han utiizado muchos cromégenos en la determinacion, incluidos tiocianato o-fenantrolina, batofenantrolina y TPTZ. En 1971, Persiin et al." presentaron un método, utilizando el cromégeno ferrozine,
descrito por Stookey.2 Este método no requeria precipitacion de proteinas y era mas sensible que los métodos anteriores. El presente procedimiento es una modificacion del método de Persin.
Principio

Hierro sérico: El hierro unido a la transferrina se libera a un pH écido y se reduce de iones féricos a ferrosos. Estos iones reaccionan con el ferrozine para formar un complejo de color violeta que se mide
espectrofotométricamente a 560 nm. La absorbancia medida a esta longitud de onda es proporcional a la concentracion de hierro sérico.

Importancia clinica

En la mayoria de los casos, tanto el hierro sérico como los valores de TIBC son necesarios para una mayor importancia diagndstica. Los valores bajos de hierro sérico se observan en la pérdida cronica
de sangre, la ingesta o absorcion insuficiente de hierro y el aumento de la demanda de las reservas corporales (p. ef., embarazo). Los valores elevados de hierro sérico se observan en el aumento de la
destruccion de globulos rojos, la disminucion de la sintesis de glébulos rojos, €l aumento de la ingesta de hierro o el aumento de la liberacion de reservas de hierro. El aumento de TIBC puede deberse a
una mayor produccion de apotransferrina (p. €j., deficiencia crénica de hierro) 0 a una mayor liberacion de ferritina, como en la necrosis hepatocelular. Las disminuciones en el TIBC pueden ocurrir con
cimrosis y hemocromatosis debido a una deficiencia de ferritina, 0 en nefrosis debido a la pérdida de apotransferrina.

Reactivos
1. Reactivo de disolucion amortiguadora de hierro (R1): Clorhidrato de hidroxilamina 220 mM en disolucion amortiguadora de acetato, pH 4,5 con tensioactivo.
2. Reactivo de color de hierro (R2): Ferrozine 3,6 mM en clorhidrato de hidroxilamina.

Precauciones y peligros

1. Todos los reactivos son téxicos. No pipetee con la boca. Evite todo contacto.

2. Estereactivo esta indicado exclusivamente para el diagnéstico in vitro.

Peligros:

Disolucion amortiguadora: Clasificacion de peligro Corrosion/iritacion de la piel (Categoria 2), Dafiofiitacion ocular (Categoria 2), Toxicidad especifica en

determinados ¢rganos, exposicion repetida; Sangre y Sistema Nervioso Central (Categoria 1), Sensibilizador de la piel (Categoria 1), Carcindgeno (Categoria 2)

Indicaciones de peligro: H315: Provoca irritacion cutanea, H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel, H319: Provoca lesiones oculares graves, H351: Se

sospecha que es una causa de cancer, H372: Provoca dafios en los drganos tras exposiciones prolongadas o repetidas

Consejos de prudencia: Prevencion: P202: No manipular hasta que se hayan leido y comprendido todas las precauciones de seguridad. P260: No respirar polvo/

humo/ gas/ niebla/ vapores/ aerosoles. P264: Lavar la piel a fondo después de la manipulacion. P270: No coma, beba ni fume cuando utilice este producto. P272: No Palabra de advertencia:
se debe permitir que la ropa de trabajo contaminada salga del lugar de trabajo. P280: Utilizar guantes protectoresiropa protectorafproteccion ocular/proteccion facial. Peliaro
Respuesta: P314: Consulte con su médico 0 acuda a su consulta si no se siente bien. P362: Quitese la ropa contaminada y lavela antes de usar

P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con abundante agua y jabdn. P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. P308+ P313: En caso de exposicion o si hay motivo de preocupacion: consulte a su médico o acuda a su
consulta. P332+ P313; Sl se produce irritacion en la PIEL: Consulte a su médico 0 acuda a su consulta. P337+ P313; Sl la initacion ocular persiste: Consulte a su médico o acuda a su consulta.
Almacenamiento: P404: Aimacene en un recipiente cerrado. Eliminacién: P501: Elimine el contenido en una planta de eliminacion de desechos aprobada.

Color Clasificacion de peligro Sensibiizador de la piel (Categoria 1), Toxicidad especifica de determinados érganos, exposicion repefida; Sangre y Sistema Nervioso Central (Categoria 1), Carcindgeno
(Categoria 2)

Indicaciones de peligro: H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel, H351 Se sospecha que es una cause de cancer, H372: Provoca dafios en los
drganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.

Consejos de prudencia: Prevencién: P202: No manipular hasta que se hayan leido y comprendido todas las precauciones de seguridad. P260: No respirar polvo/
humof gas/ niebla/ vapores/ aerosoles. P264: Lavar la piel a fondo después de la manipulacion. P270: No coma, beba ni fume cuando ufilice este producto. P272: No
se debe permitir que la ropa de trabajo contaminada salga del lugar de trabajo. P280: Utilizar guantes protectoresiropa protectorafproteccion ocular/proteccion facial.
Respuesta: P314; Consulte con su médico o acuda a su consulta si no se siente bien. P363: Lavar las prendas contaminadas antes de volverlas a utilizar. P302 +
P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con abundante agua y jabén. P308+ P313: En caso de exposicion o si hay motivo de preocupacion: consulte
asumédico 0 acuda a su consulta. P333 + 313: Sl se produce irritacion o sarpullido en la PIEL: Consulte a su médico o acuda a su consulta. Almacenamiento: P404; Aimacene en un recipiente cerrado.
Eliminacion: P501: Elimine el contenido en una planta de eliminacion de desechos aprobada. Consulte la ficha de datos de seguridad de este producto (SDS-HI904) disponible llamando al

(+1) 734-487-8300.

Estabilidad y almacenamiento de los reactivos

Almacene todos los reactivos refrigerados a una temperatura de 2-8°C. Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad que aparece en la efiqueta cuando se almacenan segun las instrucciones.
Los estudios de! fabricante han demostrado que el reactivo es estable durante 30 dias una vez colocado en el carrusel de reactivos refrigerado (2-10°C). Sin embargo, la estabilidad del reactivo puede
variar segln las condiciones de cada laboratorio.

Deterioro de los reactivos
Todos los reactivos deben ser claros. La turbidez puede indicar contaminacion y el reactivo no debe ufilizarse.

Extraccion y almacenamiento de muestras
1. Lamuestra de eleccion es suero nuevo y sin hemolizar.
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2. Elsuero debe separarse inmediatamente después de que se haya formado el coagulo.

3. Elhierro sérico se mantiene estable durante cuatro dias a temperatura ambiente (15-30°C) y siete dias a una temperatura de 2-8°C4

Interferencias

1. Se sabe que ciertos farmacos y ofras sustancias influyen en los niveles circulantes de hierro. Véase Young, etals

2. Elhierro contenido en la hemoglobina no reacciona en este método; por lo tanto, la hemdlisis leve no interferira. Sin embargo, la hemdlisis macroscdpica (muestras rosadas o rojas) contribuira a la
absorbancia medida en la longitud de onda utiizada y debe evitarse.3

3. Paraque los tubos, pipetas, etc. no contengan hierro, deben lavarse con acido clorhidrico o nitrico caliente diluido (1:2), seguido de varios aclarados con agua desionizada o destilada sin hierro.

Materiales suministrados
1. Reactivo de disolucion amortiguadora de hierro R1

2. Reactivo de color de hierro R2

Materiales necesarios, pero no suministrados
1. Analizador Yumizen C560

2. Manual de instrucciones de Yumizen C560

3. Calibrador quimico, nimero de catalogo C7506-50

4. Control quimico, nimero de catalogo C7592-100
Calibracion

Utiice un calibrador de suero identificable en NIST. El procedimiento debe calibrarse de conformidad con las instrucciones del fabricante del instrumento. Silos resultados del control estén fuera de rango,
es posible que sea necesario volver a calibrar la prueba. En condiciones de funcionamiento tipicas, los estudios de estabilidad de calibracion del fabricante han demostrado que la curva de calibracion sera
estable durante, al menos, 14 dias.

Control de calidad
Los controles de suero con valores normales y anormales conacidos deben realizarse de forma rutinaria para controlar la validez de la reaccion. Los requisitos de control de calidad deben realizarse de
conformidad con la normativa local, estatal y/o nacional o con los requisitos de acreditacion.

Valores esperados®
Hierro, Total = 60 — 150 ug/dL
Se recomienda encarecidamente que cada laboratorio determine el rango normal para su poblacion particular.

Rendimiento
1. Rango del ensayo: 2 - 500 ug/dL. Las muestras con valores superiores a 500 ug/dL deben diluirse 1:1 con solucion salina normal, volver a analizarse y el resultado muliplicarse por dos.
2. Comparacion: Se realiz un estudio entre el Yumizen C560 y un analizador similar, utiizando este método, que dio como resultado lo siguiente:

Método Hierro
N 93
Magnesio medio (ug/dL) 90,2
Rango (ug/dL) 0-333
Desviacion estandar 7,0
Andlisis de regresion y=0967x+99
Coeficiente de correlacion 0,9885

3. Precision: Los estudios de precision se realizaron, utilizando el analizador Yumizen C560 siguiendo una modificacion de las pautas del documento del NCCLS EP5-T27

Intraserial Total
Muestra BAJO MEDIO ALTO Muestra BAJO MEDIO ALTO
N 20 20 20 N 40 40 40
Media 804 2222 4921 Media 754 2114 4820
Desviacion estandar 10 17 40 Desviacion estandar 24 89 16,9
Coeficiente de variacion (%) 1,3% 0,8% 0,8% Coeficiente de variacion (%) 3.2% 4.2% 3.5%

4. Sensibiidad: Limite de deteccion 2 SD (95% Con Int): 2 pg/dL
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PARAMETROS QUIMICOS
Quim: IRON N.% 221 Tipo de muestra: Suero
Quimica: Hierro (ferrozina) Imprimir nombre: IRON
Tipo de reaccion:  Criterios de valoracién Direccién de Positivo
reaccion:
Onda Pri: 546 Onda Sec: 660
Unidad: pg/dL Decimal 0
Tiempo de 47 Tiempo de 80 82
blanco: reaccion;
Vol. de la muestra Aspirado Diluyente Vol. del reactivo Diluyente
Estandar: 72 uL uL uL R1: 120 uL - uL
Reducido: uL uL uL R2: 24 u - u
Aumentado; - uL uL uL R3: -~ uL - L
[J Muestra en M Reproceso R4: -~ uL - uL
blanco automatico

Ajuste de pendiente/compensacion

Pendiente: 1

Compensacion: 0

Rango de linealidad
(Estandar)

Rango de linealidad
(Reducido)

Rango de linealidad
(aumentado)

Abs de blanco de R1:
Respuesta de blanco:

Quimica idéntica:

O Comprobacion de prozona
Qt:

PC:

500
o Verificacion de tasa
Q2 Qs3:
ABS:

Limite de linealidad:

Agotamiento del
sustrato:

Abs de blanco mixto:

Hora de destape

Limite de alarma del
reactivo:

O Extension lineal de enzimas

o Adicion de antigeno

Q4:
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PARAMETROS DE CALIBRACION

Definicion de calibrador
Calibrador: *

Fecha caduc:

Carrusel Pos
Carrusel de muestras 1
Carrusel de muestras 2
Carrusel de muestras 3
Reactivo/Calibracion

Calibrador Pos. N.° Lote

Fecha caduc

Agua A *
Calibrador quimico * *

Configuracion de calibracion
Quim: FE

Configuracion de la calibracion

Modelo Mat: Lineal de dos puntos

Factor: Réplicas: 2
Limites de aceptacion

Tiempo Cal: 334 Hora

Dif. Pendiente: SD:
Sensibilidad: Repetibilidad:
Coef. Deter:

Auto Calib.

*

*

[ Frasco cambiado [J Lote cambiado [ Tiempo Cal

N.° de lote: *

Quim Conc Unidad
FE Mg/dL
FE * Mg/dL

o

Se recomienda analizar diariamente dos niveles de material de control.

* Indica el pardmetro definido por el usuario.
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Certificado para emplear reactivos
Los reactivos Pointe estan certificados para ser

AR fif & fabricados de acuerdo con los parametros especificados.
P

Cualquier producto de reactivo Pointe que no cumpla con
las especificaciones hasta la fecha de vencimiento
indicada se reparara de inmediato sin cargo.

Clave de simbolo

g Usar antes de (AAAA-MM-DD) Lote y codigo de lote Numero de

catalogo

“ Fabricante /}f Limitacién de temperatura DE Consultar instrucciones de uso

Dispositivo médico para diagnéstico in vifro  Rx Only: Venta exclusiva con
receta médica
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