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CAPACIDADE DE LIGAGCAO DO
FERRO NAO SATURADO UIBC
MS 80115310087

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

PARA OBTER AS INSTRUCOES 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

APRESENTAGAO

Artigo n° Apresentacao

3050050K R12x20mL+R21x10mL
305050MK R11x40 mL + R2 1 x 10 mL (MyKov)
FINALIDADE

Reagente para determinacdo quantitativa da Capacidade de Ligagdo do
Ferro ndo Saturado em soro ou plasma em sistemas fotométricos.

SUMARIO"?

A determinagéo da capacidade de ligagdo do ferro insaturado UIBC em
combinag&o com o ferro sérico € uma ferramenta de diagnéstico eficaz para
detecgao das varias doengas envolvendo ferro. A soma do UIBC e do ferro
sérico fornecem o valor da capacidade de fixacéo do ferro total (TIBC). TIBC
representa a concentragdo maxima de ferro que as proteinas séricas sao
capazes de ligar. Os niveis plasmaticos de UIBC variam em doengas do
metabolismo férrico, onde a capacidade de fixagdo do ferro aumenta em
deficiéncias desse ion, e diminuem em doencas inflamatérias cronicas ou
malignas.

METODO
Teste fotométrico usando Ferene.
PRINCIPIO

Uma concentragdo conhecida de ions ferrosos é incubada com o soro, que
irdo se ligar especificamente com a transferrina nos sitios de ligagéo do ferro
insaturado. Os ions ferrosos néo ligados sdo medidos pela reagdo com
Ferene. A diferenga entre a quantidade de ferro excedente e a quantidade
total adicionada ao soro é equivalente a quantidade ligada a transferrina.
Essa sera a UIBC (capacidade de ligagao do ferro ndo saturado) da amostra.

2 Fe?*(conhecido) + Transferrina — Transferrina (Fe>*) + Fe?* (excesso)
Fe?* (excesso) + 3 Ferene — Ferene Ferroso (complexo azul)

REAGENTES

Componentes e Concentragdes

R1  Tampéo pH 8,7 100 mmol/L
Sulfato de Ferro (II) Amoniacal 13 pmol/L
Tioureia 120 mmol/L

R2 Acido Ascérbico 240 mmol/L
Ferene 6 mmol/L
Tioureia 125 mmol/L

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sao estaveis até o prazo da data de validade, se armazenados
a temperatura de 2 a 8 °C, protegidos da luz e a contaminagéo for evitada.
Na&o congele os reagentes! Os reagentes devem ser protegidos da luz direta!

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Reagente R1: Perigo. H318 Causa sérias irritagdes nos olhos.
P280 Utilizar luvas, roupas, 6culos e mascaras de protegao.
P305+P351+P338 Se tiver contato com os olhos: Lavar
abundantemente com &agua por alguns minutos. Remova as
lentes de contato, se presentes e for facil de retirar. Continue
enxaguando. P310 Entre em contato com um centro de
envenenamento ou o médico imediatamente.
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2. Usar somente material descartavel a fim de evitar, dessa
maneira, a contaminacéao por ferro. Lavar todo material de vidro
com HCI diluido e agua destilada em abundancia.

3. OReagente 1 contém azida sédica (0,95 g/L) como conservante.
Nao ingerir! Evite contato com a pele e membranas das
mucosas! Evite contato com os olhos!

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

5. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaugdes
necessarias para 0 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 disposicdes da resolugdo em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude,
bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES

Os reagentes estao prontos para o uso.
Materiais necessarios, mas nao fornecidos
1. Solugdo NaCl 9 g/L.
2. Equipamento geral de laboratério.
AMOSTRA

Soro, Plasma heparinizado
Soro/plasma deve ser separado no maximo apés 2 horas apos a coleta para
evitar a hemdlise.

Estabilidade*

Soro: 5dias a 20-25°C
1més a 2-8°C
1més a -20°C

Plasma:

1més a 2-8°C
1més a -20°C

Descarte amostras contaminadas! Congele apenas uma vez!

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicagoes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site: www.kovalent.com.br

Comprimento de onda 600 - 620 nm, Hg 578 nm, 623 nm

Caminho 6ptico 1cm

Temperatura 37°C

Medicdo Contra o branco do reagente

Branco Amostra ou calibrador

Amostra ou calibrador| - 75 uL

Agua destilada 75 ul -

Reagente 1 1000 pL 1000 pL
Misturar, ler absorbancia A1 ap6s 5 min., entdo adicionar:

Reagente 2 [ 250 plL [ 250 plL
Misturar, ler absorbancia A2 apds exatamente 5 min.

AA =[(A2 - 0,81 A1) amostra/ calibrador] - [(A2 - 0,81 A1) branco]

O fator 0,81 compensa o decréscimo da absorbancia pela adigdo do
reagente 2. O fator é calculado como a seguir: (Amostra + R1)/Volume Total.
Essa compensagéo € necessaria uma vez que é utilizado um volume de
amostra alto.

CALcuLOS

Com calibrador
AA amostra
AA Cal

UIBC[ug/dL] x 0,1791 = UIBC [umol/L]

UIBC[ug/dL] = X Con. Cal [pugdL]

TIBC[ug/dL] = UIBC [ug/dL] + Ferro [ug/dL]
Transferrina[mg/dL] = 0,7 x TIBC[ug/dL]
GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagéo do
produto e as informagdes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugdes.
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CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador
Topkal U Kovalent é recomendado. Os valores para o calibrador séo
rastredveis a uma medigao de transferrina e ferro. Desse modo, o valor da
transferrina é rastreavel ao ERM®-DA470k / IFCC e o valor do ferro é
rastreavel ao NISTSRM 682. Para controle de qualidade interno, o controle
Topkon N Kovalent deve ser medido. Cada laboratério deve estabelecer
acoes corretivas em caso de desvios em recuperagdo de controles.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medigao

O ensaio foi desenvolvido para determinagao de UIBC dentro de uma faixa
de medicdo de 6 a 750 pg/dL (1 a 135 pmol/L). Quando os valores
excederem o limite superior, as amostras devem ser diluidas a 1 + 2 com
solugao de NaCl (9 g/L) e o resultado multiplicado por 3.
Especificidade/Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por acido ascérbico até 30 mg/dL,
bilirrubinas conjugada e livre até 60 mg/dL, lipemia até 2000 mg/dL de
triglicérides, FR até 350 IU/mL, cobre até 15 mg/dL e zinco até 15 mg/dL.
Nenhuma interferéncia foi observada com amostras hemolisadas com
hemoglobina < 200 mg/dL. Altas concentra¢des de hemoglobina interferem
no teste pois os eritrécitos liberam ferro.

Para mais informagdes sobre substancias interferentes vide Young DS®.
Sensibilidade/Limite de Detecgao

O limite de detec¢do mais baixo é 6 pg/dL (1 pmol/L).

Preciséo (a 37°C)

Preciséo Intra-ensaio Média DP Ccv
n=20 [ug/dL] [ug/dL] [%]
Amostra 1 65,8 1,27 1,93
Amostra 2 264 3,62 1,37
Amostra 3 531 8,73 1,64
Precisao Inter-ensaio Média DP CcVv
n=20 [ug/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 170 4,43 2,61
Amostra 2 263 3,61 1,37
Amostra 3 475 6,31 1,33

Comparagao de Métodos

Uma comparagdo entre o teste UIBC (y) e os valores calculados de
transferrina e ferro (x) utilizando 98 amostras apresentou os seguintes
resultados: y = 0,985 x — 6,558 pmol/L; r = 0,993.

VALORES NORMAIS®?

Levando-se em conta os valores de referéncia para ferro e transferrina,
admite-se a seguinte faixa de referéncia para UIBC:
120 — 470 pg/dL (21 — 84 pmol/L).

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua prépria populagao de pacientes e determinar seus proprios
valores de referéncia, se necessario.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos usados

sl
X

Fabricante

Limite de temperatura

Produto para a saude para diagndstico in vitro

Cuidado

Consultar as instrugdes para utilizagéo

Material reciclavel

N&o rejeitar diretamente para o ambiente

[=]

Cédigo do lote

Data de fabricagdo

Validade

Riscos biolégicos

Altamente toxico

Corrosivo

Nocivo
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FABRICADO POR

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sao Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Apresentagdes comercializada sob demanda:

N° de registro
80115310087
80115310087

Apresentacdo
R1 3x20mL + R2 1x15mL
R12x20mL + R2 1x10mL (MyKov)

SAC: sac@kovalent.com.br — (021) 3907-2534 / 0800 015 1414

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO
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