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BioTecnica

BIOTECNOLOGIA AVANGADA

FERRO FERROZINE VET

Iron Ferrozine VET / Hierro Ferrozina VET
Ref. 90.027.00
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Responsavel Técnico:
Dr. Gilson Sério Pizzo
CRF MG - 5310

FINALIDADE

Kit destinado a determinagdo de Ferro no soro. Uso em diagndstico in vitro.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

e Conservar de 15a30°C.

e Manter ao abrigo da luz.

e Estdvel até a data de validade do kit que esta impressa no rétulo da embalagem.
e N3o usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O ferro presente na amostra, em pH &cido, é liberado da transferrina. Os ions Fe3*
s3o reduzidos pela hidroxilamina a Fe?*. Estes reagem com o cromégeno ferrozine
para formar um complexo colorido, que apresenta um maximo de absor¢do em
560 nm. A intensidade da cor é proporcional a concentragdo de ferro na amostra.

AMOSTRAS: TIPO, COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO

Tipo de Amostra: Soro.

Coleta, manuseio e preparo: Realizar a coleta da amostra conforme Boas Préaticas
de Laboratdrio Clinico. As amostras a serem analisadas devem ser tratadas como
material potencialmente infectante.

Preservagdo: O ferro no soro é estavel por 7 dias se conservado em temperatura
de 20 a 25°C, 3 semanas se conservado em temperatura de 4 a 8 °C e 1 ano se

DESCRIGAO DO PRODUTO

conservado em temperatura de -20 °C.
Tamp3o succinato > 0,1 mol/L; cloridrato de
hidroxilamina > 0,1 mol/L; detergente; IE
agente redutor.

Ferrozine > 1,0 mmol/L; conservante.

Solugdo de ions Fe** em concentragdo
equivalente a 100 pg/dL, conservante,
estabilizante.

Rastredvel ao material de referéncia NIST -
3126a e NIST-928.

2. Homogeneizar suavemente. Incubar por 10 minutos em temperatura de 15 a 30
°C.

3. Medir as absorbancias: do Branco Reativo (B1), do Padrdo (P1), do Branco da
Amostra (A1) e da Amostra (A2), zerando o aparelho com Branco. Ler as
absorbancias a 560 nm (540-580).

B) CALCULOS

Calculo para Soro

Ferro (ug/dL) =A2-Al1-B1 x Concentragdo Padrdo (pg/dL)
P1-B1

Exemplo:

Concentragdo do Padrdo = 100 pg/dL

Absorbancia do Branco do Reativo (B1) = 0,03

Absorbancia do Padrdo (P1) = 0,130

Absorbancia do Branco da Amostra (A1) = 0,02

Absorbancia da Amostra (A2) = 0,140

Ferro (pg/dL) = 0,140 - 0,02 - 0,03 x 100 =90 pg/dL
0,130-0,03

Com Fator de Calibracdo:
Fator de Calibragdo = Concentracdo Padrdo (ug/dL

(P1-B1)
Ferro (pg/dL) = (A2 - A1-B1) x Fator de Calibragdo
Exemplo:
Fator de Calibragdo = 100 =1000
(0,130 -0,03)

Ferro (pg/dL) = (0,140 - 0,02 — 0,03) x 1000 = 90 pg/dL

C) INTERPRETAGAO

No duodeno e jejuno superior ocorre a absor¢do do ferro ingerido na forma de
Fe?*. A forma trivalente livre e o Fe3* ligado as hemeproteinas, presentes na
alimentagdo, sdo reduzidas pela vitamina C. Cerca de 1 mg de ferro é absorvido
diariamente. Uma vez nas células mucosas, os ions Fe?* se ligam a transportadores.
Antes de passar para o plasma, estes sdo oxidados pela ceruloplasmina a Fe3* e se
ligam a apotransferrina. O complexo apotransferrina-Fe** é chamado transferrina
que faz o transporte dos ions de ferro no plasma sanguineo. A determinagdo de
ferro (ndo-heme) é usada no diagndstico e tratamento de doengas como anemias
por deficiéncia de ferro, hemocromatose, doenga renal crénica e ainda no
monitoramento de outros tipos de anemias.

® Usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis especificas para cada amostra,
controle, padrdo/calibrador e reagente.

O laboratério deve estabelecer os requisitos quimicos, microbiolégicos e de
particulas para a dgua antes do seu uso para cada uma das suas aplicagdes e
deve definir as especificagdes ou tipos de dgua que os atenda. Uma vez que a
pureza necessdria tenha sido definida, o sistema de purificagdo deve ser
validado e é importante garantir que a agua obtida continue a atender as
especificagdes por meio de verificagdes periddicas.

A limpeza e secagem adequadas do material usado sdo fatores fundamentais
para a estabilidade dos reagentes e obtengdo de resultados corretos.
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INTERVALO DE REFERENCIA

TABELA DE SIMBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF INTERNATIONAL SYMBOLS /
TABLA DE SIMBOLOS INTERNACIONALES

ESPECIES Valor de Referéncia (pug/dL)
Canino 40,6 — 88,2

Felino 66 - 134

Equino 89 -125

Bovino 1-175

Estes valores sdo unicamente para orientagdo, sendo recomenddvel que cada
laboratdrio estabelega seu préprio intervalo de referéncia.

Conversdo para Unidade do Sistema Internacional (SI): pumol/L

Ferro (pg/dL) x 0,179 = Ferro (umol/L)
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MATERIAL NECESSARIO PARA REALIZAGAO DO ENSAIO

Numero de lote
Batchcode
Denominacién de lote

Limite de temperatura
Temperaturelimitation
Temperatura limite

e Espectrofotdmetro ou fotdmetro para leitura em 560 nm (540-580).
e Pipetas de vidro e/ou autométicas.

e Reldgio ou Cronémetro.

e Tubos de ensaio.

ALERTAS E PRECAUGOES COM RELAGCAO AO DESCARTE DO PRODUTO

Para uso diagnéstico

in vitro

For in vitrodiagnostic
medical device

Para uso en diagnostico
in vitro

Reagente e seu
numero/abreviagdo
Reagent and its
number/abbreviation
Reactivo y su
ndmero/abreviacion

e AsinformagBes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo descritas na
Ficha Individual de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) deste produto,
disponivel em www.biotecnica.ind.br ou pelo telefone (35)-3214-4646.

e Descartar as sobras das reagdes de acordo com as Boas Praticas de Laboratério
Clinico (BPLC) e Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude
(PGRSS).
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Risco bioldgico
Biological risk
Riesgo bioldgico

x| 5 |~ <

Nocivo / Irritante
Harmful / Irritant
Nocivo / Irritante”

GARANTIA DE QUALIDADE / SAC - SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

INTERFERENTES OU LIMITAGOES

ESTABILIDADE EM USO

e A estabilidade do produto (R1, R2 e STD) em uso é de 24 meses, desde que
seguidas a condigdes de armazenamento recomendadas (15 a 30 °C).

TRATAMENTO E MANUSEIO DO PRODUTO

A) PREPARAGCAO DOS REAGENTES

R1 e R2: Reagentes prontos para uso.

B) INTERVALO OPERACIONAL

O intervalo operacional do produto é de 6,66 pg/dL a 500,0 pg/dL.

Para valores superiores, diluir a amostra com NaCl 150 mM (0,9%), realizar nova
dosagem e multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluigdo.

CONTROLE DE QUALIDADE

O uso de controles deve ser pratica rotineira no laboratério. Sugere-se usar um
controle na faixa de referéncia ou no nivel de deciséo e outro controle com valor
em outra faixa de significancia clinica. Para Calibragdo e Controle Interno de
Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso do soro calibrador e dos soros
controles abaixo:

Soro Calibrador - Autocal Vet 90.039.00
Soro Controle Normal — Quantinorm Vet 90.040.00
Soro Controle Patoldgico — Quantialt Vet 90.041.00
PROCEDIMENTO DE ENSAIO, CALCULOS E INTERPRETACAO
A) PROCEDIMENTO DE ENSAIO
1. Pipetar em tubos de ensaio:
Branco Branco Padrao Branco Amostra
Reativo (B1) (P1) Amostra (A1) (A2)
Agua
purificada | 4501 250 pl 200 pL
Amostra ---- ---- ---- 250 pL 250 pL
STD 250 pl
R1 800 pl 800 pl 800 pl 800 uL 800 pL

I Ictericia e Lipemia: Hemoglobina > 200 mg/dL / Bilirrubina > 40 mg/dL
/ Triglicérides >900 mg/dL interferem na dosagem.
Medicamentos: consultar referéncia bibliogréfica recomendada (Young, 2000).

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Biotécnica sdo
testados pelo Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes
é assegurada até a data de validade mencionada na embalagem de apresentagdo,
desde que armazenados e transportados nas condigdes especificadas. Os dados
relativos ao Controle de Qualidade deste produto (lote impresso nas etiquetas dos
frascos de reagentes) ou qualquer ddvida na utilizagdo deste kit, entrar em contato
com a Assessoria Cientifica da Biotécnica Ltda, através do telefone +55 35 3214
4646 ou pelo email sac@biotecnicaltda.com.br

Sensibilidade: Limite de detecgdo: 4,24 pg/dL / Limite de quantificagdo: 6,66
ug/dL.

Especificidade Analitica: O produto determina especificamente o ferro na
presenca de outras substancias interferentes na amostra, até as concentragGes
informadas acima.

Exatiddo: O método foi comparado com método similar pela determinagdo de 40
amostras em duplicata. Foi obtida a equagdo de regressdo y =1,002x - 0,165 e
coeficiente de correlagdo r=0,9999. Utilizando esta equagdo o erro sistematico
total estimado de 0,035% para um nivel de 100 pg/dL e 0,152% para um nivel de
350 pg/dL.

Precisdo: Foi determinada utilizando amostras em 03 niveis de decisdo, sendo
duas corridas em duplicata por dia durante 20 dias, sendo obtido:

AUTOMAGAO

Este procedimento é automatizavel na maioria dos analisadores.
Os protocolos estdo disponiveis em www.biotecnica.ind.br

APRESENTAGOES
R1 1x40mL
1 R2 1x10mL W 25-1mt
STD 1x4mL 16-250 pl

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA / REFERENCES / REFERENCIAS

Amostras Precisdo intra-corrida Precisdo total
(pg/dL) Repetigbes SD %CV SD %CV
(ug/dL) (ug/dL)
64,780 80 0,711 1,1 1,932 3,0
222,298 80 3,145 1,4 6,092 2,7
418,841 80 1,233 0,3 6,640 1,6

%CV: Coeficiente de variagdo expresso em porcentagem; SD: Desvio Padrdo

RISCOS RESIDUAIS, CUIDADOS E PRECAUGOES

Utilizar os EPI's de acordo com as Boas Praticas de Laboratdrio Clinico.

N3o misturar reagentes de lotes diferentes.

N3o trocar as tampas dos frascos dos reagentes, a fim de evitar contaminagdo
cruzada.

N&o usar o reagente quando este apresentar caracteristica visual em desacordo
com o especificado na FISPQ do produto.
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2007.582 p.

KERR, Morag G. Exames laboratoriais em medicina veterindria: bioquimica clinica e
hematologia. 2. ed. Sdo Paulo: Roca, 2003. 436 p.

DUNCAN, J. Robert; PRASSE, Keith W. Patologia clinica veterinaria. Rio de Janeiro:
Guanabara Koogan, 1982.217p.

BIOTECNICA IND.COM. LTDA - CNPJ: 025340690001/20. Avenida Washington Ribeiro n® 200, Industrial Miguel de Luca, Varginha MG BRASIL CEP: 37072-030 Tel/fax: +55 35 3214 4646 www.biotecnica.ind.br

Revis&o: 02 — 20/08/2018



http://www.biotecnica.ind.br/

