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CAPACIDADE LIGADORA DE FERRO AUTOMAGAO

K111
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE

Método para determinagdo quantitativa da Capacidade
Latente Ligadora de Ferro em amostras de soro ou plasma.
Teste colorimétrico, somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Teste colorimétrico

Uma concentragéo conhecida de ions Ferroso € incubada
com soro e se ligara especificamente com a Transferrina
nos sitios de ligagdo do Ferro insaturado. Os ions
Ferroso em excesso sdo medidos através de sua reagédo
com Ferene. A diferenga entre a quantidade de Ferro
excedente e a quantidade total adicionada inicialmente ao
soro é equivalente a quantidade ligada a Transferrina, que
sera a Capacidade Latente de Ligagdo do Ferro - CLLF.

2 Fe* (conhecido) + Transferrina —— Tranferrina
(Fe*) + Fe?* (excesso)

Fe?* (excesso) + 3 Ferene —— Ferene Ferroso
(complexo azul)

REAGENTES

Reagente N° 1 - Tampao — Conservar entre 2 e 8°C.
Contém: Tampao (pH 8,7), Sulfato de Ferro Il e Tiouréia.
Reagente N° 2 - Reagente de Cor — Conservar entre 2 e
8°C. Contém: Acido Ascorbico, Ferene e Tiouréia.
Reagente N°3 — Calibrador — Conservar entre 2 e
8°C. Contém: Proteinas Séricas e Azida Sodica 0,9%.
Potencialmente Infectante.

Atengao: A concentracédo das Proteinas Séricas varia de
acordo com o lote.

Reagente N°4 — Controle — Conservar entre 2 e 8°C.
Contém: Proteinas Séricas e Azida Sddica 0,9%.
Potencialmente Infectante.

Atencao: A concentragédo das Proteinas Séricas varia de
acordo com o lote.

APRESENTAGAO

Apresentacdo | Reag. 1 Reag.2 | Reag.3 | Reag.4
1 1x20mL | 1x5mL 1mL 1mL
2 2x20mL | 2x5mL 1mL 1mL
3 3x20mL | 3x5mL 1mL 1mL
4 4x20mL | 4x5mL 1mL 1mL
5 5x20mL | 5x5mL 1mL 1mL
6 1x40mL | 1x10mL 1mL 1mL
7 2x40mL | 2x10 mL 1mL 1mL
8 4x40mL | 4x10mL 1mL 1mL
9 2x40mL | 1x20 mL 1mL 1mL
10 4x40mL | 2x20 mL 1mL 1mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Equipamento bioquimico automatico, Biocontrol N,
Biocontrol P Bioclin e Biocal Bioclin. Encontram-se no
mercado especializado de artigos para Laboratérios de
Analises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento e transporte devera
ser de 2 e 8°C. O transporte em temperaturas entre 15
e 30°C nao devera exceder 72 (setenta e duas) horas.
Manter ao abrigo da luz e evitar umidade. Nao congelar.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnéstico in vitro profissional.
2- O reagente N°2 deve ser mantido ao abrigo da luz.

3- A agua utilizada na limpeza do material deve ser
recente e isenta de agentes contaminantes.

4- Colunas deionizadoras saturadas liberam agua
alcalina, ions diversos e agentes oxidantes e redutores,
que podem alterar de forma significativa os resultados.
5- A calibragédo deve ser repetida periodicamente para
verificar alguma alteragéo na resposta do colorimetro ou
do espectrofotometro.

6- Hemolise, mesmo discreta, interfere na dosagem.

7- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e
federais de protecdo ambiental para que o descarte dos
reagentes e do material biologico seja feito de acordo
com a legislagéo vigente.

8- Para obtencdo de informagdes relacionadas a
biosseguranca ou em caso de acidentes com o
produto, consultar as FISPQ (Ficha de Informagdes de
Seguranga de Produtos Quimicos) disponibilizadas no
site www.bioclin.com.br ou através de solicitagdo pelo
SAC (Servico de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.
9-Nao utilizar o produto em caso de danos na embalagem.
10- E imprescindivel que os instrumentos e equipamentos
utilizados estejam devidamente calibrados e submetidos
as manutengdes periddicas.

AMOSTRAS

Soro ou plasma heparinizado livres de hemdlise.
Amostras de Soro e Plasma heparinizado sdo estaveis
por 7 dias entre 2 e 8°C, ou 1 més a -20°C.

A amostra para controle terapéutico deve ser colhida
sempre no mesmo horario.

A amostra ndo deve ser congelada mais de uma vez.

DESCRIGAO DO PROCESSO

PREPARO DOS REAGENTES
Os reagentes estao prontos para uso.

e

TECNICA

Para uso do kit utilizar como calibrador o kit Biocal
Bioclin e como soro controle os kits Biocontrol P e
biocontrol N Bioclin.

O kit é indicado somente para uso em analisadores
bioquimicos automaticos. Verificar a programacao
para o equipamento no site www.bioclin.com.br ou
através do SAC 0800 031 5454.

CALCULOS

O valor obtido corresponde a CLLF.

CLLF: Capacidade Latente de Ligagao de Ferro
CTLF: Capacidade Total de Ligagao de Ferro
IST: Indice de Saturagéo da Transferrina

CTLF = CLLF + Concentragéo Sérica de Ferro

IST (%) = Eerro Sérico x 100
CTLF

INTERFERENTES

Ndo foi observada nenhuma interferéncia de Acido
Ascorbico até 30 mg/dL, Bilirrubina conjugada e livre até
60 mg/dL, lipemia até 2000 mg/dL de Triglicérides, FR até
350 Ul/mL, Cobre até 15 mg/dL, Zinco até 15 mg/dL e
Hemoglobina < 200 mg/dL.

Em casos raros, amostras de pacientes com gamopatias
podem apresentar resultados falsos.

CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno
de controle da qualidade, onde procedimentos, normas,
limites e tolerancia para variagbes sejam claramente
estabelecidos. E importante ressaltar que todos os
sistemas de medi¢cdo apresentam uma variabilidade
analitica caracteristica, que deve ser monitorada pelos
proprios laboratérios. Para tanto, € recomendavel a
utilizagao de controles, que permitem avaliar a precisao e
a exatidao das dosagens.

RASTREABILIDADE

Os valores de Capacidade Ligadora de Ferro do
calibrador interno do kit e do Biocal foram definidos
através das dosagens de ferro e transferrina. Portanto,
sdo rastreaveis aos padrdes primarios de ferro (NIST
SRM 937) e de transferrina (ERM DA470k/IFCC).

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia foram obtidos através da
determinacdo de Capacidade Ligadora de Ferro em
populacgdes sadias, do sexo masculino e feminino.

Capacidade Latente (CLLF) .................. 140 - 280 ug/dL
Capacidade Total (CTLF) ......ccccevueeeee. 250 -410 ug/dL
Saturagéo de Transferrina (IST) ............ 20 - 50%
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Para converter os valores de pg/dL para pmol/L (SI),
multiplicar os resultados obtidos por 0,179.

Estes valores devem ser usados apenas como
orientagdo. Cada laboratério devera criar sua propria
faixa de referéncia, de acordo com a populagéo atendida.
Os resultados fornecidos por este kit devem ser
interpretados pelo profissional médico responsavel, ndo
sendo o Unico critério para a determinagao do diagnéstico
e/ou tratamento do paciente.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatidao

COMPARACAO DE METODOS

O kit Capacidade Ligadora de Ferro Automagéo foi
comparado com outros métodos comercialmente
disponiveis para dosagem da Capacidade Ligadora
de Ferro. Foram realizadas 07 analises e os
resultados foram avaliados. A equagédo linear obtida
foi Y = 1,0128X - 2,969 e o coeficiente de correlagdo
0,9987. Com estes resultados, pode-se concluir que o
kit apresenta boa especificidade metodoldgica.

Precisao

REPETIBILIDADE

Arepetibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes
sucessivas, utilizando 3 amostras com concentracdes
diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra2 | Amostra 3
;Z':::';/Eﬁi‘)’ 179,05 384,60 487,70
Pa d?;s"(ﬂizl o) 1,50 4,03 3,60
C\;’:rfl{:;zgt(eo/z‘)e 0,84 1,05 0,74

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 20
determinagdes sucessivas durante 3 dias consecutivos,
utilizando 3 amostras com concentragdes diferentes,
obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra1 | Amostra2 | Amostra 3
Wédia (giaty | 19565 | 3408 | a227s
Padgisa;IdL) 1,45 3,07 3,80
C\;);fiiac;gzt?‘yse 0,93 0,92 0,90

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes
de uma amostra isenta de Capacidade Ligadora de Ferro.
A média encontrada foi 5,81 ug/dL, com desvio padrdo
de 0,07 ug/dL. A sensibilidade, que indica o limite de
deteccdo do método, corresponde a soma da média mais
3 vezes o desvio padréo, e é igual a 6,025 ug/dL.

Linearidade

A reagédo é linear até concentragbes de 750 ug/dL ou
135 umol/ L.

Para valores superiores, diluir a amostra com solugéo de
NaCl 0,85% e repetir a dosagem. Multiplicar o resultado
assim obtido pelo fator de diluigdo empregado.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

Varias doengas que envolvem Ferro no organismo
podem ser avaliadas a partir da determinagédo da
Capacidade Ligadora de Ferro combinada com a
determinagao da concentragédo de Ferro Sérico. A soma
desses dois valores representa a concentragdo maxima
de ferro que as proteinas sdo capazes de ligar. Em
deficiéncias de ferro, a capacidade de fixagdo do ferro
é aumentada, e em doengas inflamatérias cronicas ou
malignas essa capacidade é diminuida.
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GARANTIA DA QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os
reagentes Bioclin sdo testados pelo Departamento
de Controle da Qualidade. A qualidade dos reagentes
é assegurada até a data de validade mencionada na
embalagem, desde que armazenados e transportados
nas condigbes adequadas.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca
CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: (31) 3439.5454 - Fax: (31) 3439.5455.
E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasileira

OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servigo de Assessoria ao Cliente
Tel.: 0800 031 5454

E-mail: sac@bioclin.com.br
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CAPACIDAD DE FIJACION DE HIERRO AUTOMACION

[rer K111
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD

Método para determinacién cuantitativa de la Capacidad
Latente de Fijacién de Hierro en muestras de suero
o plasma. Test colorimétrico, solamente para uso
diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACCION

Metodologia: Test colorimétrico

Una concentracion conocida de iones Hierrosos es
incubada con suero y se fija especificamente con la
Transferrina en los sitios de fijacion del Hierro insaturado.
Los iones Hierrosos en exceso son medidos a través de
su reaccion con Ferene. La diferencia entre la cantidad de
Hierro excedente y la cantidad total adicionada inicialmente
al suero es equivalente a la cantidad fija a Transferrina, que
sera la Capacidad Latente de Fijacion del Hierro — CLLF.

2 Fe? (conocido) + Transferrina —— Tranferrina (Fe®")
+ Fe?* (exceso)

Fe* (exceso) + 3 Ferene — Ferene Hierroso
(complejo azul)

REACTIVOS

Reactivo N° 1 — Tampon — Almacenar entre 2 y 8°C.
Contiene: Tampon (pH 8,7), Sulfato de Hierro Il y Tiouréia.
Reactivo N° 2 — Reactivo de Color — Almacenar entre
2y 8°C. Contiene: Acido Ascérbico, Ferene y Tiouréia.
Reactivo N°3 - Calibrador - Almacenar entre 2 y 8°C.
Contiene: Proteinas del suero y Azida de Sodio 0,9%.
Potencialmente Infectante.

Nota: La concentracion de Proteinas del suero varia con el lote.
Reactivo N°4 - Control - Almacenar entre 2 y 8°C.
Contiene: Proteinas del suero y Azida de Sodio 0,9%.
Potencialmente Infectante.

Nota: La concentracion de Proteinas del suero varia con el lote.

PRESENTACION

Presentacion Reac.1 Reac.2 | Reac.3 | Reac. 4
1 1x20mL | 1x5mL 1mL 1mL
2 2x20mL | 2x5mL 1mL 1mL
3 3x20mL | 3x5mL 1mL 1mL
4 4x20mL | 4x5mL 1mL 1mL
5 5x20mL | 5x5mL 1mL 1mL
6 1x40mL | 1 x10mL 1mL 1mL
7 2x40mL | 2x10 mL 1mL 1mL
8 4x40mL | 4x10mL 1mL 1mL
9 2x40mL | 1x20mL 1mL 1mL
10 4x40mL | 2x20mL 1mL 1mL

EQUIPAMIENTOS E INSUMOS OPERACIONALES
Equipamiento bioquimico automatico, Biocontrol N,
Biocontrol P Bioclin y Biocal Bioclin. Se encuentran en el
mercado especializado de articulos para Laboratorios de
Analisis Clinicos.

CONDICIONES DE
TRANSPORTE

La temperatura de almacenamiento y transporte debera
ser de 2 y 8°C. El transporte en temperaturas entre 15
y 30°C no deberad exceder 72 (setenta y dos) horas.
Mantener al abrigo de la luz y evitar humedad. No
congelar.

ALMACENAMIENTO Y

CUIDADOS ESPECIAIS
1- Solamente para el
profesional.

2- El reactivo N°2 debe ser mantenido al abrigo de la luz.
3- El agua utilizada en la limpeza del material debe ser
reciente e isenta de agentes contaminantes.

4- Columnas deionizadoras saturadas liberam agua
alcalina, iones diversos, agentes oxidantes y reductores,
que pueden alterar de forma significativa los resultados.
5- La calibracion debe ser repetida periddicamente, para
verificar alguna alteracion en la respuesta del colorimetro
o del espectrofotémetro.

6- Hemolisis, mismo discreta, interfiere enla dosificacion.
7- Se recomienda la aplicacién de las leyes locales,
estatales y federales de proteccién ambiental para que el
desecho de reactivos y materiales biolégicos se haga de
acuerdo a la legislacion vigente.

8- Para obtener informacion relacionada con la seguridad
biolégica o en caso de accidentes con el producto,
consultar la FISPQ (Ficha de Informaciones de la
Seguridad de Productos Quimicos) disponibles en el
site www.bioclin.com.br o solicitando a través del SAC
(Servicio de Asesoria al Cliente) de Quibasa.

9- No utilice el producto en caso de dafios en su embalaje.
10- Es esencial que los instrumentos y equipos utilizados
estén adecuadamente calibrados y sometidos a
mantenimientos periddicos.

uso diagnéstico in vitro

MUESTRAS

Suero o plasma heparinizado libres de hemodlisis.

Las muestras de Suero y Plasma heparinizadas son
estables durante 7 dias entre 2y 8°C, o 1 més a - 20°C.
La muestra para control terapéutico debe recogerse
siempre en el mismo horario.

La muestra no debe congelarse mas de una vez.

DESCRIPCION DEL PROCESO

PREPARO DE LOS REACTIVOS
Los reactivos estan prontos para uso.

e

TECNICA

Para uso del kit utilizar como calibrador el kit Biocal Bioclin
y como suero control los kits Biocontrol P y Biocontrol N
Bioclin.

El kit es indicado solamente para uso en analisadores
bioquimicos automaticos. Verificar la programacion
para el equipamiento en el site www.bioclin.com.br o
através del SAC 0800 031 5454.

CALcuULOS

El valor obtenido corresponde a CLLF.

CLLF: Capacidad Latente de Fijacion del Hierro
CTLF: Capacidad Total de Fijacion del Hierro
IST: Indice de Saturacion de la Transferrina
CTLF = CLLF + Concentracion Sérica de Hierro

IST (%)= Hierro Sérico_x 100
CTLF

INTERFERENTES

No fue observada ninguna interferencia de Acido
Ascoérbico hasta 30 mg/dL, Bilirrubina conjugada vy
libre hasta 60 mg/dL, lipemia hasta 2000 mg/dL de
Triglicéridos, FR hasta 350 Ul/mL, Cobre hasta 15 mg/dL,
Zinc hasta 15 mg/dL y Hemoglobina < 200 mg/dL.

En casos raros, las muestras de pacientes con gamopatias
pueden presentar resultados falsos.

CONTROL INTERNO DE CALIDAD

El Laboratorio Clinico debe poseer un programa interno
de control de calidad, donde procedimientos, normas,
limites y tolerancia para variaciones sean claramente
establecidos. Es importante resaltar que todos los
sistemas de medicién presentan una variabilidad analitica
caracteristica, que debe ser vigilada por los propios
laboratorios. Por lo tanto, es recomendable la utilizacién
de controles, que permiten la evaluacion, la precision y la
exactitud de las dosificaciones.

TRAZABILIDAD

Los valores de la Capacidad de Fijacion de Hierro del
calibrador interno del kit y del Biocal se definieron a
través de las dosificaciones de hierro y transferrina. Por lo
tanto, son rastreables a los patrones primarios de hierro
(NIST SRM 937) y de transferrina (ERM DA470k / IFCC).

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia fueron obtenidos a través de
la determinacion de Capacidad de Fijacion de Hierro
en poblaciones sanas, del sexo masculino y femenino.

Capacidad Latente (CLLF)..........ccc...... 140 - 280 pg/dL
Capacidad Total (CTLF)... ... 250 - 410 pg/dL
Saturacion de Transferrina.................... 20 - 50%
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Para convertir los valores de pg/dL para pmol/L (SI),
multiplicar los resultados obtenidos por 0,179.

Estos valores deben ser usados apenas como orientacién.
Cada laboratorio debera crear su propio rango de
referencia, de acuerdo con la poblacién atendida.

Los resultados proporcionados por este kit deben ser
interpretados por el profesional médico responsable, no
siendo el unico criterio para determinar el diagndstico y/o
tratamiento del paciente.

DESEMPENO DEL PRODUCTO
CONTROL DE CALIDAD

Exatitud

COMPARACION DE METODOS

El kit Capacidad de Fijacién de Hierro Automacion
fue comparado con otros métodos comercialmente
disponibles para dosificacion de la Capacidad de
Fijacion de Hierro. Fueron realizadas 07 analisis y
los resultados fueron evaluados. La ecuacion linear
obtenida fue Y = 1,0128X - 2,969 y el coeficiente de
correlacion 0,9987. Con estos resultados, se puede
concluir que el kit presenta buena especificidad
metodoldgica.

Precision

REPETIBILIDAD

La repetibilidad fue calculada a partir de 20
determinaciones sucesivas, utilizando 3 muestras con
concentraciones diferentes, obteniéndose los siguientes
resultados:

Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Conc. Promedio
(ug/dL) 179,05 384,60 487,70
Desvio 150 403 260
Patrén (ug/dL) ’ ’ )
Coeficiente de
Variacién (%) 0.84 1,05 0,74

REPRODUCTIBILIDAD

La reproductibilidad fue calculada a partir de 20
determinaciones sucesivas durante 3 dias consecutivos,
utilizando 3 muestras con concentraciones diferentes,
obteniéndose los siguientes resultados:

Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Conc. Promedio
1 4 4227

(ugldL) 55,65 334,03 75

Desvio 145 307 280
Patrén (ug/dL) ’ ’ )
Coeficiente de
Variacion (%) 0.83 0,92 0,90

Sensibilidad

La sensibilidad fue calculada a partir de 20 determi-
naciones de en una muestra exenta de Capacidad de
Fijacion de Hierro. El promedio encontrado fue 5,81 ug/dL,
com desvio patrén de 0,07 ug/dL. La sensibilidad, que indica
el limite de deteccion del método, corresponde al promedio
mas 3 veces el desvio patron y es igual a 6,025 ug/dL.

Linearidad

La reaccion es linear hasta concentraciones de 750 ug/dL
0 135 umol/L.

Para valores superiores, diluir la muestra con solucién
de NaCl 0,85% y repetir la dosificacion. Multiplicar el
resultado asi obtenido por el factor de dilucion empleado.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

Varias dolencias que envuelven Hierro en el organismo
pueden ser evaluados a partir de la determinacién de
la Capacidad de Fijacion de Hierro combinado con la
determinacion de la concentracion de Hierro Sérico. La
suma de esos dos valores representa la concentracion
maxima de hierro que las proteinas son capaces de
fijar. En deficiencias de hierro, la capacidad de fijacion
de hierro es aumentada, y en dolencias inflamatérias
cronicas o malignas esa capacidad es disminuida.
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GARANTIA DE CALIDAD

Antes de ser liberado para el consumo, todos los
reactivos Bioclin son probados por el Departamento
de Control de Calidad. La calidad de los reactivos es
asegurada hasta la fecha de valides mencionada en el
embalaje de presentacion, desde que son almacenados
y transportados en las condiciones adecuadas.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel.: +55 (31) 3439.5454 - Fax: +55 (31) 3439.5455
E-mail bioclin@bioclin.com.br
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IRON-BINDING CAPACITY AUTOMATED

K111
USAGE INSTRUCTIONS

FUNCTION

Method for quantitative determination of Latent Binding
Capacity of the Iron in serum or plasma samples.
Colorimetric test, for in vitro diagnostic use only.

PRINCIPLE OF ACTION

Methodology: Colorimetric test

A known concentration of Iron ions is incubated with
serum and will bind specifically with the Transferrin in
insaturated Iron-binding sites. The exceeding Iron ions
are measured through the reaction with Ferene. The
difference between the exceeding Iron and the total
quantity of iron initially added to the serum is equivalent
to the quantity bounded to the Transferrin, which will be
the Latent Binding Capacity of the Iron — CLLF.

2 Fe?" (known) + Transferrin —— Transferrin (Fe®")
+ Fe?* (excess)

Fe?* (excess) + 3 Ferene — Iron Ferene (blue complex)

REAGENTS

Number 1 - Buffer - Store between 2 and 8°C. Contains:
Buffer (pH 8,7), Iron Sulphate Il and Tyurea.

Number 2 — Color Reagent - Store between 2 and 8°C.
Contains: Ascorbic Acid, Ferene and Tyurea.

Reagent N° 3 - Calibrator - Store between 2 and 8°C.
Contains: Serum Proteins and 0.9% Sodium Azide.
Potentially Infectious.

Note: The concentration of Serum Proteins varies with
the batch.

Reagent N° 4 - Control - Store between 2 and 8°C.
Contains: Serum Proteins and 0.9% Sodium Azide.
Potentially Infectious.

Note: The concentration of Serum Proteins varies with
the batch.

PRESENTATION
Presentation Reag. 1 Reag.2 | Reag.3 Re:g.
1 1x20mL | 1x5mL 1mL 1mL
2 2x20mL | 2x5mL 1mL 1mL
3 3x20mL | 3x5mL 1mL 1mL
4 4x20mL | 4x5mL 1mL 1mL
5 5x20mL | 5x5mL 1mL 1mL
6 1x40mL | 1x10mL 1mL 1mL
7 2x40mL | 2x10mL 1mL 1mL
8 4x40mL | 4x10mL 1mL 1 mL
9 2x40mL | 1x20 mL 1mL 1mL
10 4x40mL | 2x20 mL 1mL 1mL

EQUIPMENTS AND OPERATIONAL INPUTS
Biochemistry auto-chemistry analyzers, Biocontrol N,
Biocontrol P Bioclin and Biocal Bioclin. They can be found
at markets specialized on Clinical Analysis Laboratories.

TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS
The storage and transport temperature should be
between 2 and 8°C. The transport temperature between
15 and 30°C should not exceed 72 (seventy two) hours.
Protect from light and avoid moisture. Do not freeze.

SPECIAL CARE

1- For professional in vitro diagnostic use only.

2- Reagent N° 2 must be kept protected from light.

3- Water used in material cleaning must to be recent and
free of contaminants.

4- Saturated deionizer columns release alkaline water,
many ions, oxidizing agents and reducers that may alter
the results significantly.

5- Calibration should be repeated periodically to verify
any changes in the response of the colorimeter or
spectrophotometer.

6- Hemolysis, even discrete, interferes in the dosage.

7- We recommend applying the local, state and federal
rules for environmental protection, so that disposal
of reagents and biological material can be made in
accordance with current legislation.

8- To obtain information related to biosafety or in case of
accidents with the product, consult the MSDS (Material Safety
Data Sheet) available on the website www.bioclin.com.br or
upon request by the SAC (Customer Advisory Service) of
Quibasa.

9- Do not use the product in case of damaged packaging.
10- It is essential that the instruments and equipments
used are properly calibrated and subjected to periodic
maintenance.

SAMPLE

Serum or heparinized plasma free of hemolysis.

Serum samples and heparinized Plasma are stable for 7
days at 2 to 8°C, or 1 month at -20°C.

The sample for therapeutic control should always be
collected at the same time.

The sample should not be frozen more than once.

PROCESS DESCRIPTION

REAGENT PREPARATION
The reagents are ready to use.

TECHNIQUE

For the use of the kit, use as calibrator the Biocal Bioclin
kit and as control serum the Biocontrol P and Biocontrol
N Bioclin kits.

This kit is for use in automated biochemical analyzers
only. Check the application sheet for this equipment
on the website www.bioclin.com.br or through SAC
0800 031 5454.

CALCULATIONS

The obtained value corresponds to the CLLF.
CLLF - Latent Iron-Binding Capacity

CTLF - Total Iron-Binding Capacity

IST - Transferrin Saturation Index

CTLF = CLLF + Iron Serum Concentration

IST(%) = Serum Iron x 100
CTLF

INTERFERENCES

There was no sign of interference of Ascorbic Acid up to
30 mg/dL, conjugated and free Bilirubin up to 60 mg/dL,
lipemia up to 2000 mg/dL of Triglycerides, RF up to
350 IU/mL, Copper up to 15 mg/dL, Zinc up to 15 mg/dL
and Hemoglobin < 200 mg/dL.

Inrare cases, samples from patients with gammopathies
may show false results.

INTERNAL QUALITY CONTROL

The Clinical Laboratory must have an internal quality
control, where all procedures, rules, limits and tolerance to
variations be clearly established. It is important to mention
that all measurement systems present a analytical variety,
and it must be monitor by the laboratory. Therefore, it is
recommendable the use of controls, allowing the precision
and accuracy of the dosages.

TRACEABILITY

The Iron-Binding Capacity values of the kit's internal
calibrator and the Biocal were defined by iron and
transferrin dosages. Therefore, they are traceable to the
primary iron standards (NIST SRM 937) and transferrin
(ERM DA470k / IFCC).

REFERENCE VALUES

The reference values for this method were
obtained through the determination of the Iron-Binding
Capacity in healthy populations of male and female.

Latent Capacity (CLLF) .......ccccocveinenne 140 - 280 ug/dL
Total Binding Capacity (CTLF) ................ 250 - 410 ug/dL
Transferrin Saturation (IST) .................. 20 - 50%



To convert the values of ug/dL to ymol/L (SI), multiply the
obtained results by 0,179.

These values should be used as guidelines, each
laboratory should establish its range of reference values,
according to the population served.

The results provided by this kit must be interpreted by
the medical professional responsible, not being the
only criterion for the determination of diagnosis and/or
treatment of the patient.

PRODUCT PERFORMANCE
QUALITY CONTROL

Accuracy

COMPARISON OF METHODS

Iron-Binding Capacity Automated kit was compared with
other methods for determination of Iron-Binding Capacity
dosage commercially available measurement. 07 analyzes
were performed and the results were evaluated. The
equation linear obtained was Y = 1,0128X - 2,969 and the
correlation coefficient 0,9987. With these results, we can
conclude that the kit shows good methodological specificity.

Precision

REPEATABILITY

The repeatability was calculated from 20 successive
determinations, using 3 samples with different
concentrations, obtaining the following results:

Sample 1 | Sample 2 | Sample 3
Conce rﬁ‘r’:t';?‘ewg ay | 17995 384,60 487,70
Standz;lgi;ﬁation 1,50 403 3,60
Coomentet | osa | nos | o

REPRODUCIBILITY

The reproducibility was calculated from 20 successive
determinations for 3 consecutive days, using 3 samples
with different concentrations, obtaining the following
results:

Sample 1 | Sample 2 | Sample 3
Ave’age(;;:i‘;“"am" 15565 | 33403 | 42275
Standz:llzi;/iation 1,45 3,07 3,80

Sensitivity

The sensitivity was calculated from 20 determinations of a
sample free of Iron-Binding Capacity. The average found
was 5,81 ug/dL, with deviation standard of 0,07 ug/dL.
The sensitivity, which indicates the method limit detection,
corresponds the average plus 3 times the standard devia-
tion, and is equal to 6,025 ug/dL.

Linearity

The reaction is linear until the concentration of 750 ug/dL
or 135 umol/L.

For higher values, dilute the sample with NaCl solution at
0,85% and repeat the dosage. Multiply the results by the
dilution factor applied.

DIAGNOSTIC SIGNIFICANCE

Several diseases involving Iron in the organism may
be evaluated from the determination of the Iron Binding
Capacity combined with the determination of Iron Serum.
The sum of those two values represents the maximum
iron concentration that the proteins are capable of binding.
In a iron deficiency, the iron binding capacity is increased,
and in severe or malignant inflammatory diseases this
binding capacity is reduced.
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7. Bioclin — Dados de arquivo

QUALITY ASSURANCE

Before being released for consumption, all Bioclin
reagents are tested by the Department of Quality Control.
The quality of reagents is assured until expiration date
stated on the presentation packaging, when stored and
transported under appropriate conditions.
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