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Utilizagao prevista
Para utilizagdo na determinagéo da capacidade total de ligag&o do ferro no soro no analisador Yumizen C560. Rx Only.

Introdugéo

A capacidade total de ligagdo do ferro (TIBC) é 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 diagnéstico e tratamento de anemia por caréncia de ferro, outras doengas do
metabolismo do ferro e doengas inflamatérias cronicas. Enquanto indice do estado nutricional, a TIBC do Soro é aumentada na caréncia de ferro e diminuida na
anemia que se deve a doenga crénica.

Principio do teste

Passo 1: O Reagente 1 (R1), um tamp&o &cido que contém um corante de ligag&o do ferro e cloreto férrico, é adicionado a 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 &
diretamente proporcional a capacidade total de ligag&o do ferro da amostra de soro.

Reagentes
O Reagente 1 (R1) contém: 166 umol/L de cromazurol B, 735 umol/L de cetrimida, 16 pmol/L de cloreto férrico, tamp&o de acetato, estabilizadores e conservantes.
O Reagente 2 (R2) contém: 338 mmol/L de bicarbonato de s6dio, tampao, estabilizadores e conservantes.

Preparagao dos reagentes
Os Reagentes R1 e R2 de TIBC Direta estao 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. Uma vez colocado no interior do equipamento, o
reagente mantém-se estavel durante 30 dias.

Precaugoes e perigos

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

1. Nao ingira reagente nem pipete pela boca.

2. Evite o contacto com a pele e os olhos.

3. Nao misture reagentes de nimeros de lote diferentes.

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

Perigos:

R1: Classificagdes de perigo: Corrosaofirritagao cutanea (Categoria 2), Lesdo/irritagdo ocular grave (Categoria 2A)

Adverténcias de perigo: H315: Provoca irritagdo cutanea, H319: Provoca irritagdo ocular grave

Recomendacdes de prudéncia: Prevengao: P264: Lavar a pele cuidadosamente apds manuseamento. P280: Usar luvas de protego/vestuario

de protegao/protegao ocular/protecéo facial. Resposta: P362: Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar. P302 + P352: SE

ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar abundantemente com agua e sabdo. P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM

CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com &gua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal

Ihe for possivel. Continue a enxaguar. P332 + P313: Em caso de irritagdo cutanea: Consulte um médico. P337 + P313: Caso a irritagdo ocular persista: Consulte

um médico. Armazenamento: Nenhum Eliminagdo: Nenhuma

R2: Classificacdes de perigo: Ndo é uma substancia ou mistura perigosa.

Pictograma e palavra-sinal: N&o é necessaria.

Adverténcias de perigo: N&o é uma substancia ou mistura perigosa.

Recomendacdes de prudéncia: N&o é uma substancia ou mistura perigosa.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga deste produto (SDS-17517), disponivel através do niumero de telefone 734-487-8300.

Palavra-sinal: Aviso

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. No entanto, o soro pode ser armazenado a 2-8°C ou a -20°C durante
um periodo maximo de um més. O soro pode ser armazenado a temperatura ambiente (22-28°C) durante duas semanas.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Analisador Yumizen C560

Conjunto de Calibradores de TIBC Direta (nmero de catalogo: 17517-CAL)
Controlos de Quimica (nimero de catalogo: C7592-100)
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Calibragao

O Conjunto de Calibradores de TIBC Direta é necessario para a calibragdo; consulte o folheto informativo do conjunto de calibradores para obter instruges. Siga as
orientagdes do fabricante do instrumento relativamente a frequéncia e ao desempenho da calibragéo, utilizando amostras de controlo de qualidade em cada
determinagdo para verificar se a calibragéo é satisfatéria. [Os resultados expressos em pg/dL podem ser convertidos em pumol/L ao multiplicar por 0,179]. Estudos
de estabilidade de calibragdo demonstraram que a curva de calibragdo se mantém estavel durante, pelo menos, 14 dias.

Controlo da qualidade

A fiabilidade dos resultados dos testes deve ser monitorizada ao incluir soros de controlo, com concentragdes de TIBC conhecidas, em cada ensaio. Estes
controlos devem realizar o processo e devem ser tratados da mesma maneira que as amostras de soro dos pacientes. A recuperagédo dos valores de controlo
dentro do intervalo aceitavel estabelecido deve basear-se nos critérios utilizados na avaliagdo do desempenho do ensaio.

Desempenho
1. Intervalo do ensaio: 77-694 pg/dL de TIBC.
2. Correlacéo: Foi realizado um estudo entre o Yumizen C560 e um analisador semelhante utilizando este método, com os seguintes resultados:

Método TIBC
N 116
TIBC média (pg/dL) 408,27
Intervalo (ug/dL) 83,0-685,0
Desvio padréo 168,89
Andlise de regressao y =0,967 +7,45
Coeficiente de correlagéo 0,9535

3. Precisdo: Foram realizados estudos de preciséo na sequéncia de uma modificagdo das diretrizes constantes do documento NCCLS EP5-T2.12

No mesmo dia Total
Amostra LOW MID HIGH Amostra LOW MID HIGH
N 20 20 20 N 40 40 40
Média 254.8 394,9 639,7 Média 251,6 392,2 641,5
Desvio padrao 29 2,3 1,5 Desvio padrao 9,5 13,0 4,6
Coeficiente de variagéo (%) 1,1% 0,6% 0,2% Coeficiente de variagéo (%) 3,8% 3,3% 0,7%

4.  Sensibilidade: Limite de dete¢do de 2 DP (95% de Conf) = 2 pg/dL

Valores esperados
250 — 450 pg/dL
Uma vez que estes intervalos variam com populagdes diferentes, recomenda-se que cada laboratério estabelega o seu proprio intervalo previsto.

Limitagoes
1. Utilizando soros normais (TIBC média: aprox. 400 ug/dL), foram ainda testadas as seguintes substancias para possiveis interferéncias, que demonstraram um
enviesamento inferior a 10% em relagao aos limites apresentados:
Bilirrubina até 25,6 mg/dL
Hemoglobina até 500 mg/dL
Triglicéridos até 700 mg/dL
Utilizando soros normais (TIBC média: aprox. 350 pg/dL), foram ainda testadas as seguintes substancias para possiveis interferéncias, que demonstraram um
enviesamento inferior a 5% em relagéo aos limites apresentados:
Cobre até 3 mg/dL
Zinco até 250 pg/dL
Niquel até 500 pg/dL
Cuprimine até 250 pg/dL
Imferon (como ferro) até 1430 pg/dL
Um valor de ascorbato superior a 20 mg/dL de acido ascorbico da origem a uma redugao significativa dos resultados de TIBC.
O Desferal demonstrou um enviesamento inferior a 5% até 11,5 pg/mL e um enviesamento inferior a 10% até pelo menos 23 pg/mL
2. Osoro ¢ a amostra preferivel, ndo utilize plasma.
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PARAMETROS DE QUIMICA
Quim: TIBC N.% 228 Tipo de amostra: Soro
Quimica: Capacidade total de ligagao do ferro direta Nome em letra de imprensa: ~ TIBC
Tipo de reagao: Critério de avaliagdo Direcéo de reagao: Negativa
Onda pri: 660 Onda sec:
Unidade: Mg/dL Decimal 0
Tempo de branco: 47 49 Tempo de reacgéo: 80 82
Vol. amostra Aspirado Diluente Vol. reagente Diluente
Padrao: 93 uL uL uL R1: 120 uL — uL
Diminuido: - uL uL uL R2: 72 UL - uL
Aumentado: - uL uL uL R3: — uL - uL
[ Brancodaamostra V] Repeticio R4: — uL - uL
automatica
Ajuste de declive/desvio
Declive: 1 Desvio: 0
Intervalo de linearidade (padréo) 77 694 Limite de linearidade:
Intervalo de linearidade (diminuido) . Reducéo de substrato:
Intervalo de linearidade (aumentado) . Abs de branco misturado:
Abs de branco R1: . . Tempo para destapar
Resposta de branco: . Limite de alarme do reagente:
Quimica dupla: [ Extens&o linear da enzima
[ Verificagdo prozona o Verificagdo de taxa o Adig3o de antigénio
Q1: Q2 Q3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETROS DE CALIBRAGAO

Definigao do calibrador

Data de validade:  *
Carrossel Pos
Carrossel de amostras 1 *
Carrossel de amostras 2
Carrossel de amostras 3
Reagente/Calibragéo
Calibrador Pos NCedolote  Datade validade
Agua A * *
TIBC Cal 1 * * *
TIBC Cal 2 * * *

Configuracio da calibracio
Quim: TIBC

Definicdes da calibracdo

Modelo matematico: Linearizagdo multipontos

Fator: Réplicas: 2

Limites de aceitacéo

Tempo cal: 336 Hora

Dif declive: DP:
Sensibilidade: Repetibilidade:
Deter coef:

Calib. auto.

[ Frasco trocado [ Lote trocado [ Tempo cal

Calibrador: * N.° do lote: *

Quim Conc
TIBC 0
TIBC *
TIBC *

Unidade
Mg/dL
Mg/dL
Mg/dL

Recomenda-se que dois niveis de material de controlo sejam submetidos a ensaio diariamente.

* Indica parametros definidos pelo utilizador.

14-17517-384 “ Fabricado por

HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, MI 48188

Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

Representante Europeu Autorizado: ’ c €
Obelis s.a.

Boulevard Genéral Wahis 53
1030 Brussels, BELGICA
Tel.: (32)2.732.59.54 Fax: (32)2.732.60.03 e-mail: mail@obelis.net
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Legenda dos simbolos

Certificada para executar reagentes
Os reagentes Pointe sao certificados para
serem fabricados de acordo com parametros
especificados. Qualquer produto de reagente
Pointe que néo cumpra as especificagdes até a
data de validade indicada seré regularizado
imediatamente sem quaisquer custos.

8 Utilizar até (AAAA-MM-DD)

Lote e codigo Numero de catalogo

d Fabricante /#/ Limite de temperatura D:ﬂ Consulte as instrugdes de utilizagdo

Dispositivo médico de diagndstico in vitro

Rx Only: Utilizagdo apenas mediante receita médica
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